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Rotulos externos

PCT (Procalcitonin)
Rapid Quantitative Test (Immunofluorescence Assay)

Cat No. XXXXXXXX
25 Tests/kit

[[OT] XXXXXXXXXX (] YYYYMMDD & YYYYMMDD

Roétulos internos

PCT Rapid Quantitative Test
[COT] XXXXXXXXXX d]YYYYMMDD 2 YYYYMMDD

Store at: 2-30°C

i Whole Blood Buffer
XXXXXXXXXX vol: 1.8 ml
dl YYYYMMDD 8 YYYYMMDD
Store at: 2-30°C
%
PCT IC card
XXXXXXXXXX

Sobrerrétulos

Importado por: AVAN Electrénica SRL.
Cealle Padre M. Ashkar 888 (ex Monteagudo)
(1672) San Martin, Buenos Alres, Argentina
DT: Bloq. Vicente Cardone M.P.1202

'Uso profesional exclusivo

para Diagnostico de Uso In Vitro
L Autorizado por ANMAT N° PM 2338- XX
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Prueba cuantitativa rapida PCT (procalcitonina)

(ensayo de inmunofluorescencia)

Solo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

NOMBRE DEL PRODUCTO

Prueba cuantitativa rapida PCT (procalcitonina) (ensayo de inmunofluorescencia)
ESPECIFICACION

1 test/kit, 10 tests/kit, 20 tests/kit, 25 tests/kit, 50 tests/kit, 100 tests/kit;
USO PREVISTO

La prueba cuantitativa rapida PCT, junto con el analizador de inmunoensayo de fluorescencia (FIA)
de Aehealth, esta disefiada para la determinacion cuantitativa in vitro de PCT en sangre total,
suero o plasma humanos. Se utiliza principalmente para el diagnostico auxiliar de enfermedades
infecciosas bacterianas, sepsis y septicemia.

RESUMEN

La procalcitonina (PCT) es la hormona de la calcitonina, que esta compuesta por 116 aminoacidos.
Su peso molecular es de aproximadamente 12,8 kd. La PCT es una glicoproteina sin actividad
hormonal, y también es una sustancia antiinflamatoria endégena no esteroide. Es producido por
la glandula tiroides en condiciones de no infeccion. Ya en 1993 se comprobé que cuanto mayor
era el nivel de PCT, mas grave era la infeccién y peor era el pronodstico cuando el organismo
presentaba una infeccion grave. Se demostrdé por primera vez la relacion entre el nivel de PCT
y la gravedad de la sepsis. Se ha informado en la literatura que la PCT en suero comienza a
aumentar dentro de las 2-4 horas, alcanza su punto maximo dentro de las 8-24 horas y dura dias o
semanas. Cuando es superior a un determinado valor, se debe tener en cuenta el riesgo de sepsis
grave y shock séptico. La curva ROC mostré que el recuento de leucocitos > la proteina C reactiva
> el porcentaje de neutroéfilos reactivos > la PCT bajo la curva, la PCT fue superior en sensibilidad
y especificidad al recuento de leucocitos, la proteina C reactiva, el porcentaje de neutrofilos y otros
indicadores, y se relacioné con la gravedad de la enfermedad. Por lo tanto, la PCT es un indice
ideal para el diagndstico auxiliar de infecciones bacterianas graves, sepsis y otras enfermedades.
Es altamente sensible y especifico para infecciones bacterianas sistémicas, sepsis y septicemia.
Valor de referencia normal: < 0,5 ng/mL;

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La prueba cuantitativa rapida PCT de Aehealth se basa en la tecnologia de inmunoensayo
de fluorescencia. La prueba cuantitativa rapida PCT de Aehealth utiliza un método de
inmunodetecciéon en sandwich, cuando la muestra se agrega al pocillo de muestra del casete de
prueba, el anticuerpo PCT del detector marcado con fluorescencia se une al antigeno PCT en
la muestra de sangre. A medida que la mezcla de la muestra migra a la matriz de nitrocelulosa
de la tira reactiva por capilaridad, los complejos de anticuerpo detector y PCT se capturan en
el anticuerpo PCT que se ha inmovilizado en la tira reactiva. Por lo tanto, cuanto mas antigeno
PCT hay en la muestra de sangre, mas complejos se acumulan en la tira reactiva. La intensidad
de la senal de fluorescencia del anticuerpo del detector refleja la cantidad de PCT capturada y el
medidor Aehealth FIA muestra las concentraciones de PCT en la muestra de sangre.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1.Almacene el tampén de deteccion a 2 ~ 30 °C. El buffer es estable hasta 24 meses.
2.Almacene el casete de prueba cuantitativa rapida Aehealth PCT a 2 ~ 30 °C, la vida util es de
hasta 24 meses.

ICEMTE JOSE

AVAN Elecirdnica S.R.L.
DIRECTOR TECNICO

MATERIALES SUMINISTRADOS

e 25 Casete de prueba (carcasa de PVC, fibra de vidrio, membrana de nitrocelulosa)
¢ 1 tarjeta IC de casete de prueba

e 1 tubo de tampon de sangre entera

e 1 instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

e Juego de pipetas de transferencia (tamafio de 10 uL, 100 uL)

e Contenedores de la coleccion de especimenes

e Lancetas estériles (solo para sangre entera por puncion en el dedo)
e Almohadillas con alcohol

e Centrifuga (solo para plasma/suero)

e Temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.Este kit es solo para uso diagnéstico in vitro.

2.No mezcle componentes de diferentes lotes de kits.

3.No use el kit de prueba después de la fecha de vencimiento.

4.No utilice el casete de prueba si su lote # no coincide con la tarjeta IC # que esta insertada en el
equipo.

5.El kit de prueba cuantitativa rapida Aehealth PCT solo esta operativo en el medidor Aehealth
FIA.

6.No utilice el casete de prueba si la bolsa esta perforada o no esta bien sellada.

7.El casete de prueba y el medidor deben usarse lejos de la vibracién y el campo magnético.
Durante el uso normal, el medidor en si puede causar vibracion, que debe considerarse normal.
8.Utilice puntas de pipeta limpias y viales de tampdn de deteccidén por separado para diferentes
muestras.

9.Las muestras de sangre, los casetes de prueba usados, las puntas de pipeta y los viales de
tampon del detector deben manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos estandar
y las regulaciones pertinentes de materiales de riesgo microbioldgico.

10.Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos clinicos y otros
resultados de pruebas de laboratorio.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

La prueba se puede realizar con suero, plasma o sangre entera.

En el caso de la sangre total recolectada por venopuncion:

1.Utilizando el procedimiento estandar de flebotomia, recoja una muestra de sangre entera de
venopuncién utilizando un tubo de extraccion de sangre con anticoagulante adecuado.

2.Se recomienda que las muestras se analicen inmediatamente. No deje las muestras
a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Si las muestras no se prueban
inmediatamente, pueden almacenarse a 2 °C ~ 8 °C.

3.No es adecuado analizar las muestras de sangre entera almacenadas a 2 °C ~ 8 °C durante
mas de 2 dias.

Para suero y plasma:

1.Separe el suero/plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemodlisis.

2.La prueba debe realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras.
No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras
pueden almacenarse a 2 °C ~ 8 °C durante un maximo de 3 dias.

Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

La temperatura ambiente de funcionamiento recomendada es de 22-28 °C.
|F-2025-119515566-APN-INPM#ANMAT

3.El casete de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de abrir el paquete.
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Consulte el manual de operacion del medidor Aehealth FIA para obtener las instrucciones
completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente.

Paso 1: Preparaciéon

Verifique / deslice la informacion de la tarjeta IC al equipo.

Paso 2: Carga

Suero / plasma: tome 100 pL de muestras de suero o plasma, carguelo en el pocillo de muestra
del casete de prueba;

Sangre entera: tome 120 puL de muestra de sangre entera, carguela en el pocillo de muestra del
casete de prueba, agregue inmediatamente una gota de tampon de sangre entera al pocillo de
muestra;

Paso 3: Pruebas

Prueba rapida: Después de 15 minutos de la reaccion de adicidon de muestras, inserte la tarjeta
de deteccion en el portador del analizador de inmunoensayo de fluorescencia, haga clic en el
boton "Prueba" en la pagina "Prueba rapida", ingrese la informacion y haga clic en "prueba”, el
instrumento detectara e imprimira automaticamente los resultados;

Prueba de temporizacién: Inserte la tarjeta de deteccion en el portador del analizador inmune de
fluorescencia inmediatamente después de agregar la muestra, haga doble clic en el botén "Prueba
de temporizacion”, ingrese la informacion y haga clic en "prueba", después de que finalice la
cuenta regresiva de incubacién automatica, haga clic en probar, detectar automaticamente, dar los
resultados de la prueba e imprimir.

LIMITACIONES DE PROCEDIMIENTO

1.Esta prueba ha sido desarrollada para analizar muestras de sangre entera, suero y plasma
humano.

2.Los resultados de la prueba cuantitativa rapida Aehealth PCT deben evaluarse con todos los
datos clinicos y de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba PCT no concuerdan con
la evaluacion clinica, se deben realizar pruebas adicionales.

3.Los resultados falsos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas con algunos anticuerpos
similares en la sangre; y epitopos similares de componentes no especificos en la sangre que
capturan anticuerpos marcados con fluorescencia.

4.Se recomienda el uso de EDTA, heparina o citrato de sodio para la anticoagulacion en las
muestras de plasma y sangre total.

5.0tros factores pueden interferir con la prueba cuantitativa rapida Aehealth PCT y pueden causar
resultados erréneos. Estos Incluir errores técnicos o de procedimiento, asi como sustancias
adicionales en las muestras de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Limite de deteccion: 0,1 ng/mL; Rango lineal : 0.1-100 ng/mL;

Coeficiente de correlacion lineal R = 0,990;

Precision: dentro del lote C.V. es < 15%; entre lotes C.V. es < 20%:

Precision: la desviacion relativa de los resultados de medicion no excedera del £ 15% cuando
se pruebe el calibrador de precision preparado por el estandar nacional PCT o el calibrador de
precision estandarizado.
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Lea atentamente este manual del usuario antes de operar para garantizar un uso adecuado.
N.° de documento: 30900042 \Version: 3.0

BASIC INFORMATION

AEHEALTH LIMITADA

007 Room, 7 Charlotte Street, Manchester, M1 4DZ Reino Unido
Direccion de produccion: Piso 11, edificio 1B, parque tecnolégico BTR, LongtianStreet.Distrito
de Pingshan, Shenzhen, Republica Popular China Correo electronico: sales@aehealth.uk

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Alemania
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-119515566-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Octubre de 2025

Referencia: AVAN ELECTRONICA SRL. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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