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Calprotectin

ichroma™ Calprotectin test je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni
stanoveni kalprotektinu (MRP8/14; S100A8/S100A9) v lidské stolici. Je uZiteény jako
pomlcka pfi Fizeni a monitorovani reflexniho gastrointestinalniho zéanétu zpusobeného
vice patologickymi stavy (zdnétlivé onemocnéni stfev, kolorektdlni karcinom a nékteré
enteropatie).

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvoD

Kalprotektin je cytosolovy protein pfitomny v neutrofilech, jehoZz koncentrace se zvysuje
ve stolici pfi zanétlivych stfevnich onemocnénich (IBD), konkrétné pfi Crohnové chorobé a
ulcerdzni kolitidé. Stabilita kalprotektinu vici degradaci jej udriuje ve stolici stabilni az
sedm dni pfi pokojové teploté a mnohem déle pfi -20 °C. Kalprotektin inhibuje enzymové
systémy zdvislé na zinku, v dUsledku ¢ehoZz usmrcuje mikroby a indukuje apoptdézu v
normalnich i nadorovych burikdch. V pfitomnosti vapniku je kalprotektin vyrazné odolny
vUci proteolytické degradaci, a proto je stabilni ve stolici uchovavané pfi pokojové teploté
po dobu sedmi dnl. Koncentrace kalprotektinu ve stolici koreluje s histologickym a
endoskopickym obrazem stfevniho zanétu u pacient( s IBD.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka, které migruji nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigenu ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu
fluorescenénimu signédlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ a zndzornuje koncentraci kalprotektinu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Calprotectin test obsahuje "kazety" a "zkumavky s extrakénim pufrem".

m Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
protilatku proti kalprotektinu a na kontrolni linii krali¢i 1gG. VSechny kazety jsou
jednotlivé zataveny v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo a dale jsou baleny v
krabicce.

m Extrakéni pufr obsahuje azid sodny a Tris jako konzervaéni latku . Je pfeddavkovén do
zkumavek pro extrakéni pufr . Zkumavky s extrakénim pufrem jsou zabaleny v krabici.

ichromo!™
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.
Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".
Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.
Vzorky by nemély byt odebirdny béhem menstruace, pfi vyskytu hemoroidl nebo pfi
rektalni terapii.
Vzorky by nemély byt kontaminovany moci nebo vodou.
u Cisla $arii viech testovanych komponent (kazeta, zkumavka s extrakénim pufrem a
identifikacni Cip) se musi vzajemné shodovat.
Nezaménujte testovaci soucasti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucdsti po uplynuti doby pouzitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.
NepouZivejte opakované kazety ani extrakéni pufry. Kazeta by méla byt pouZita pouze
pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s extrakénim pufrem by méla byt pouzita pouze
pro zpracovani jednoho vzorku.
Kazeta by méla zUstat uzaviend v pavodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.
Pfi pfepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi predpisy.
= Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek ulozeny v chladniéce, pak je tfeba, aby
kazeta, zkumavka s extrakénim pufrem a vzorek byly pfed pouZitim temperovany
pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.
PFistroj pro testy ichroma™ muZe béhem pouZivani vykazovat mirné vibrace.
S pouzitymi kazetami, zkumavkami s extrakénim pufrem a pipetovacimi Spickami je tieba
zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi
predpisy.
Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje azid sodny (NaNs ), ktery mize zpUsobit urcité
zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak, pomald srdeéni frekvence, ztrata
védomi, poskozeni plic a selhdni dychani. Zabrafite kontaktu s kizi, o¢ima a odévem. V
pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.
ichroma™ Calprotectin test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.

-ichroma™ Calprotectin test by mél byt pouzivdn pouze spolu s pfistrojem pro

ichroma™ testy.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

Test muZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dusledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze uréitych slozek vzorku k zachycujicim/detekénim protildtkam.
Test mlZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v dasledku chybéjici
reaktivity antigent s protilatkami, nejéast&ji v pFipadé, kdy je epitop maskovan
nékterymi neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenti ¢&asem a/nebo teplotou muzZe
rovnéz zplsobit falesné negativni vysledek, zplsobeny tim, Ze antigeny nejsou
rozpoznatelné protilatkami.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zplsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagentl nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakdkoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného |ékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalsimi relevantnimi
vysledky testu.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta Teplota Doba Poznamka
P skladovani___skladovani
Kazeta 2-30°C 20 mésicl Jedr:/cetrazo
Zkuavka s Jednoréz
extrakénim 2-30°C 20 mésicl € vc; azo
pufrem

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.
DODAVANE MATERIALY

Komponenty ichroma™Calprotectin testu
Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- Zkumavky s extrakénim pufrem 25
- Identifikacni ¢ip 1
- Navod k pouZziti 1
POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE  NA

VYZADANI
Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s ichroma™ Calprotectin testem.

Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o,
Ovesna 14, 77900 Olomouc

m Pristroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il
- ichroma™ Ill
- ichroma™ M3
m Tiskdrna
= Boditech Calprotectin Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Calprotectin test je lidska stolice.

m Odeberte vzorek stolice do Cisté a suché nadoby.

m Obratte zkumavku s extrakénim pufrem a uvolnéte vicko, na kterém je pFipevnéna
ty€inka pro odbér vzorkl (Zluta barva).

= Odeberte vzorek stolice pfiblizné 5 az 6krat na rdznych mistech. P¥i odbéru vzorku
pomoci odbérové tyCinky dbejte na to, abyste nenabrali velké pevné hrudky.
(V pripadé, Ze je stolice v kapalné formé, preneste 10 ul vzorku do zkumavky s
extrakénim pufrem pomoci pipety.)
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Specmen sample nside grooves
m Vratte tyCinku do zkumavky s extrakénim pufrem. Dlkladné utdhnéte uzavér a
zkumavkou asi 10krat silné zatreste, aby se vzorek rozptylil v celém extrakénim pufru.
= NiZe je uvedena doba skladovani vzorku (stolice): .
- Vzorek (stolice) skladovany pfi pokojové teploté nevykazoval po dobu 4 hodin Zadny
rozdil ve vykonnosti.
- Vzorek (stolice) skladovany v chladniéce (2~8 °C) nevykazoval po dobu 72 hodin Zadny
rozdil ve vykonnosti.
- Vzorek (stolice) uchovévany v mrazniéce (-20 °C) nevykazoval po dobu 8 tydnl zadny
rozdil ve vykonnosti.
= NiZe je uvedena doba skladovani smési vzork( ve zkumavce s extrakénim pufrem
- Smés vzorkd ve zkumavce s extrakénim pufrem uchovévana pfi pokojové teploté
nevykazovala po dobu 7 dnl zadny rozdil ve vykonu.
- Smés vzork( ve zkumavce s extrakénim pufrem uchovavana v chladniéce (2~8 °C)
nevykazovala po dobu 10 dn( zZadné rozdily ve vykonu.
= Doporucuje se vSak pouZzit smés vzork( v extrakénim pufru tentyZ den po odbéru vzorkd.
= Doba skladovani se muze lisit v zavislosti na stavu a typu stolice.
= Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mulze ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazeny vzorek znovu nezmrazujte.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Calprotectin testu: V sacku zatavené kazety,
zkumavky s extrakénim pufrem, identifikacni ¢ip a navod k pouZziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem extrakéniho pufru ve zkumavce a
také s identifikacnim Cipem.

Pokud byla v sidcku zatavend kazeta a zkumavka s extrakénim pufrem uloZeny v
chladnicce, polozte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové
teploté alespon na 30 minut.

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

Vlozte identifika¢ni ¢ip do "portu pro identifikacni Cip".

% Kompletni_informace a ndvod k pouZiti naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™ .

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3

ReZzim “Multi”

1) Odeberte vzorek pomoci odbérové tycinky podle
metody odbéru vzorku popsané v casti "Odbér a
zpracovani vzorku".

2) Sestavenou zkumavku s extrakénim pufrem asi 10 az
15krat protrepejte.

3) Odlomte ¢ernou $pitku na  ¢éerném uzavéru.

4) Pred nanesenim na kazetu nakapejte 5 kapek smési na
papirovou utérku.

5) Drite zkumavku dnem vzhiru a nakapejte 3 kapky
smési se vzorkem  do jamky pro vzorek na kazeté.

6) Kazetu s inkubujte 10 minut pfi pokojové teploté.

1 Po_uplynuti _inkubacni doby kazetu se vzorkem

naskenujte _ihned. V _opacném pfipadé dojde k

nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vioZte do nosice

kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim

kazety do nosi¢e kazety az na doraz, zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

Stisknéte tlacitko "Select" nebo klepnéte na tlacitko

"Start" na pfistroji pro testy ichroma™.

(ichroma™ M3 po vloZeni kazety spusti test

automaticky.)

9) Pristroj pro testy ichroma™ zacne okamiZité skenovat
kazetu se vzorkem.

10)Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi”  1)-5).

2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosiCe pfistroje pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

3) Stisknéte tlacitko "Select" nebo klepnéte na tlacitko
"Start" na pfistroji pro testy ichroma™.

(ichroma™ M3 po vloZeni kazety spusti test
automaticky.)

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po
10 minutdch se automaticky spusti skenovani kazety.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

~

2

» ichroma™ llI
1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
kalprotektinu v testovaném vzorku v mg/kg.

= Mezni hodnota: 50 mg/kg

= Referencni hodnota:

kediféch kdrt€ch

Hodnota Interpretace
<50 mg/kg Negativni
50 - 100 mg/kg Hrani¢ni oblast, opakované (béhem 4-6 tydn()
> 100 mg/kg Pozitivni

m Pracovni rozsah: 10-1 000 mg/kg

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ofekdvanych

vysledku a platnosti testu a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

n Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz existuje jakakoli pochybnost

o platnosti vysledku testu.

= Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s testem ichroma™Calprotectin. Pro

vice informaci ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc.
(Viz navod k poutziti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 2,475 mg/kg
- Mez detekce (LoD) 4,76 mg/kg
- Mez stanovitelnosti (LoQ) 10 mg/kg

= Analyticka specifita

- Zktizend reaktivita
Do testovaného vzorku (vzork() byly pfidany biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce v
koncentracich mnohem vyssich, neZ jsou jejich béiné fyziologické hladiny ve stolici.
Vysledky testu ichroma™ Calprotectin neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami .

Latky pro zkfizenou

reaktivitu Koncentrace
Helicobacter pylori 1,2 x 10° CFU/mll
Campylobacter jejuni 1,2 x 10° CFU/ml
Candida albicans 1,2 x 10° CFU/ml
Enterobacter cloacae 1,2 x 10° CFU/ml
Escherichia coli 1,2 x 10° CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,2 x 10° CFU/ml

- Interference
Interferen¢ni latky uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany do testovaného vzorku v
uvedené koncentraci. Vysledky testu ichroma™ Calprotectin neprokdzaly Zzadné
vyznamné interference s témito materialy.

Interferencni latky Koncentrace
Lidsky hemoglobin 2 000 pg/ml
Transferin 4000 mg/ml
Prednisolon 8,31 umol/I
Ciprofloxacin 30,2 umol/I
Kyselina stearova 0,4 mmol/I
Kyselina palmitova 6 mmol/I
Metronidazol 701 umol/I
Vankomycin 69 umol/I
DMF 2%
DMSO 2%

= Preciznost

3 3arze ichroma™ Calprotectin testu byly testovany po dobu 30 dnl (10 dnd pro 1 3arZi
na 1 misté jednim pracovnikem). Kazdy standardni materidl byl testovan 2krat denné. Pro
kazdy test byl kazdy material vySetfen duplicitné.

- Opakovatelnost (preciznost v rdmci série)

Opakovatelnost ichroma™ Calprotectin testu byla hodnocena na zékladé vysledkd u 1
Sarze.

- Celkova preciznost (v ramci laboratore)

Celkova preciznost ichroma™ Calprotectin testu byla hodnocena na zékladé vysledkd u 1
Sarze.

Preciznost mezi Sarzemi

Preciznost mezi Sarzemi ichroma™ Calprotectin testu byla hodnocena na zakladé
vysledkd u 3 3arzi.

Mezi osobami

Ti rizné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ Calprotectin testu, desetkrat p¥i kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi misty

Jedna osoba testovala jednu Sarzi ichroma™ Calprotectin testu na tfech rdznych mistech,
desetkrét pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

e et Opakovatelnost Celkova preciznost Preciznost mezi Sarzemi
[me/ke] AVG cv AVG cv AVG cv
[mg/kg] (%) [mg/kg] (%) [mg/kg] (%)
25 23.77 4.4 23.70 4.2 24.90 5.6
50 49.25 4.6 48.94 5.0 50.46 6.1
250 245.83 3.8 246.33 3.5 248.93 4.5
e et Avgﬂeu osobami — Mezi misty
bt (me/ke] Sk [mg/ke] S
25 25.19 6.9 24.75 7.1
50 50.66 5.2 50.54 5.4
250 248.27 5.2 249.03 5.4

= Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim 3 rGznych Sarzi ichroma™ Calprotectin testu. Testy
byly opakovény 10krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Kalprotektin Zars o o AVG  Recovery
1 8 2 8 3
[me/ke] arze arze arze [me/ke] %)

250.0 260.64 257.14 261.42  259.73 104

205.0 205.25 195.84 201.71  200.93 98

160.0 157.10  159.15  155.51  157.25 98

115.0 116.83  119.40 120.73  118.99 103
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70.0 66.75 68.66 66.94 67.45 96
25.0 26.14 25.70 26.71 26.18 105

= Porovnatelnost
Koncentrace kalprotektinu byly nezédvisle kvantifikovany ve 100 klinickych vzorcich
pomoci ichroma™ Calprotectin testu ( ichroma™ Il ) a komparatoru A podle
pfedepsanych testovacich postupl. Vysledky testd byly porovnany a jejich
porovnatelnost byla zkoumana pomoci linedrni regrese a korelaéniho koeficientu (R).
Regresni rovnice a korelaéni koeficient jsou uvedeny nize.

1200
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ichroma™ Calprotectin [mg/kg]
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symboli slouZi nize uvedend tabulka:

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

el

Cislo Sarze

g

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

S~Eir>E

Tento produkt spliluje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

H Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

[7=1  Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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