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ichromot™
Calprotectin

POUZITI

ichroma™ Calprotectin je imunofluorescencni test (FIA) pro kvantitativni detekci
kalprotektinu (MRP8/14; S100A8/S100A9) v lidské stolici. Je to uZiteény prostfedek pro
management a monitoring gastrointestinalnich zanétd zplsobenéhych vice onemocnénimi
(zdnétlivé onemocnéni stfev, kolorektalni nadory a nékteré enteropatie).

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Kalprotektin je kalcium vazajici protein obsaZeny v neutrofilech, jehoZ koncentrace stoupa
ve stolici pfi zanétlivém onemocnéni stfev (IBD), zvlasté u Chrohnovy choroby a ulcerozni
kolitidy. Odolnost kalprotektinu vi¢i degradaci udrzuje jeho stabilitu ve stolici po dobu 7 dni
pfi pokojové teploté a vyrazné delsi dobu pfi -20 °C. Kalprotektin tlumi enzymatické
systémy zavislé na zinku s vyslednym nic¢enim mikrobl a indukuje apoptézu v normalnich a
nadorovych bunkdch. Za pfitomnosti kalcia je kalprotektin vyrazné rezistentni v0éi
proteolytické degradaci a je stabilni ve stolici pfi pokojové teploté po dobu 7 dni.
Koncentrace kalprotektinu ve stolici koreluje s histologickym a endoskopickym nalezem
stfevniho zanétu u pacientl s IBD .

PRINCIP

Test pouziva sendviCovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatky se navazou na
antigeny ve vzorku, vytvofi komplexy antigenu s protildtkou,které migruji nitrocelul6zovou
membréanou, kde jsou zachyceny imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku.

Cim vice antigent je ve vzorku, tim vice se formuje antigen-protilatkovych komplexd se
silngjsim fluorescenénim signdlem, ktery je nasledné vyhodnocen pfistrojem ichroma™ se
znazornénou koncentraci kalprotektinu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Calprotectin obsahuje testovaci kazety, zkumavky s extrakénim pufrem.
Kazeta obsahuje testovaci prouzek - membranu s protildtkou proti lidskému
kalprotektinu v testovaci linii a kréli¢i 1gG v kontrolni linii. Jednotlivé kazety jsou zabaleny
samostatné v uzaviené hlinikové folii s desikantem v krabici.
Extrakéni pufr obsahuje hovézi sérovy albumin (BSA), chlorid vdpenaty, Triton X-100 jako
detergent a azid sodny jako konzervacni latku. VSechny extrakéni pufry jsou predem
nadavkovény v kazdé zkumavce a zabaleny v krabici.

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Dodrzujte instrukce a postupy uvedené v navodu k pouZiti.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyvarujte se pfimému slune¢nimu svitu.

Je mo#né pouzit zmrazené vzorky. Viz ,,ODBER A ZPRACOVAN{ VZORKU".

Ve vzorku nesmi byt zadna kontaminace s moci nebo vodou.

Vzorky nesmi byt odebirdany béhem menstruace, pfi hemoroidech nebo pfi rektalni
medikaci.

Cislo 3ar7e viech slozek testu (kazety,zkumavky s extrakénim pufrem a ID &ipu) musi
souhlasit.

Nezaménujte jednotlivé soucasti testu riznych Sarzi a nepouZivejte je po datu exspirace,
mUZe to vést k nespravnému vysledku testu.

NepouZivejte opakované kazetu a zkumavky s extrakénim pufrem. Extrakéni pufr maze
byt pouZit pouze pro 1 vzorek. Kazeta mGze byt pouZita pouze pro testovéni 1 vzorku.
Kazeta musi zUstat ve svém pGvodnim obalu aZ do doby pouZiti. NepouZivejte testovaci
kazetu v pfipadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

Pro prepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu s pfislusnymi nafizenimi.

Pfed pouzitim ponechejte kazetu , extrakéni pufr a vzorek vytemperovat pfi pokojové
teploté po dobu cca 30 minut.

Pfistroj pro ichroma™ testy muze p¥i pouZiti generovat slabé vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami s pufrem a pipetovacimi Spickami zachazejte opatrné
a pri likvidaci postupujte v souladu s ptislusnymi mistnimi nafizenimi.

Expozice vétSimu mnoZstvi azidu sodného muze zpusobovat zdravotni obtize jako krece,
nizky krevni tlak a srde¢ni frekvenci, ztratu védomi, poskozeni plic a respiracni selhani.
ichroma™ Calprotectin vykazuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.

- ichroma™ Calprotectin muZe byt pouZit pouze v spojeni s pfistrojem pro ichroma™ testy.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenty Teplota skladovani trvanlivost
Kazeta 4-30°C 20 mésich
Extrakéni pufr 4-30°C 20 mésicl

Po otevieni sacku s kazetou musi byt test proveden neprodlené.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

- Test miZe zobrazovat falesné pozitivni vysledky zplisobené kfizovou reakci a/nebo
nespecifickou adhezi uréitych  komponent vzorku na vazebné/ detekéni protilatky.

- Test mUze zobrazovat falesné negativni vysledky zplisobené nereagovanim antigenu s
protildtkami , obvykle pokud je antigenni epitop maskovany nékterou neznamou

komponentou, takze nemuZe byt rozeznan nebo zachycen protildtkou. Nestabilita nebo
degradace antigenu , kterd je vysledkem degradace v ¢ase nebo tepelnd degradace, muze
rovnéz zpusobovat falesné negativni vysledky a zpUsobit, Ze antigen neni protilatkami
rozpoznatelny.

- Dal$imi faktory, které mohou interferovat s testem a zplisobovat chybné vysledky, jsou napf.
technické/procesni chyby, degradace komponent testu nebo pFitomnost interferujicich latek
v testovacich vzorcich.

- Kazda klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt podpofena komplexnim
posouzenim pfislusnym Iékafem, véetné klinickych symptoma a vysledk( dalSich relevantnich
testd.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ Calprotectin
= Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- Zkumavky s extrakénim pufrem 25
- 1D Cip

- Navod k pouZziti 1

POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nasledujici polozky mohou byt nakoupeny separdtné od
vice informaci kontaktujte prosim svého distributora.

ichroma™ Calprotectinu . Pro

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ 50

- ichroma™ Printer

- Boditech Calprotectin Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzork( pro ichroma™ Calprotectin test je lidska stolice.
Odeberte vzorek stolice do Cisté nadobky
Obratte zkumavku s extrakénim pufrem a uvolnéte vicko s pfipojenou tyéinkou pro
odbér vzorku. (Zluté barva).
Zavedte tycinku do vzorku stolice na 6 riiznych mistech. Abyste zajistili rovhomérné
nabrani vzorku pouze do spiralovité drazky tyCinky, aby tak byl zajistén odpovidajici
pomeér vzorku s pufrem, nenabirejte shluky ve vzorku stolice.

Collection

Fecal Spedmen
rooVes ==

Spedmensample inside grooves
= Vratte ty¢inku do zkumavky s extrakénim pufrem. Dikladné utdhnéte vicko a intenzivné
protfepavejte zkumavku tak , aby se vzorek ve zkumavce dokonale rozptylil .
(Skladovani vzorku(
= Vzorky uchovévejte ve zkumavce s extrakénim roztokem.
m  Doba skladovéni vzorku v extrakénim roztoku je uvedena nize.
- Vzorky skladované pfi pokojové teploté po dobu 7 dnl nevykazovaly zadny rozdil ve vykonu.
- Vzorky skladované zmrazené pfi 2~8 °C po dobu 10 dnd nevykazovaly Zadny rozdil ve
vykonu.
- Doba skladovéni se mize lisit v zavislosti na stavu a typu stolice.
- Doporuceno pro poutziti ve steinv den ihned po odbéru vzorkd.

PRIPRAVA TESTU

m  Zkontrolujte obsah ichroma™ Calprotectin: kazeta v uzavieném sacku, zkumavka s
extrakénim pufrem  ID Cip a navod k pouZiti.

m  Ujistéte se, Ze SarZe vSech komponent testu tj. kazet, zkumavek s extrakénim pufrem
a ID ¢ipu souhlasi.

= Pred testem ponechejte zabalenou kazetu a zkumavku s detekénim pufrem (pokud jsou
skladovany v lednicce) pti pokojové teploté po dobu cca 30 minut. PoloZte kazetu na Cisty,
bezprasny a rovny povrch.

m  Zapnéte pfistroj pro ichroma™ testy.

(Pro kompletni informace a operacni pokyny viz opera¢ni manual.)

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ Reader / ichroma™ 1/ ichroma™ Il
ReZim "Multi"

1) Odeberte vzorek v souladu s metodou odbéru
pomoci tycinky podle odstavce “Odbér a zpracovani
vzorkd”

2) Slozte odbér vzorku a extrakéni pufr dohromady a
protfepte cca 10-15 krat.

3) Odlomte $picku z ¢erného vicka zkumavky.

4) Pred aplikaci vzorku na kazetu odkapejte 3 kapky smési
na papirovy tampon.

5) Podrzte lahvi¢ku vickem dolii a nakapejte 3 kapky smési
vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.

6) Ponechte kazetu se vzorkem pfi pokojové teploté po
dobu 10 min.

/M _Provedte skenovdni kazety se vzorkem ihned po
uplynuti_inkubacni doby. V opacném pripadé to mizZe
vést k nepresnym vysledkim.

7) Pro skenovani kazety se vzorkem vlozte do kazetu do
nosie pfistroje pro ichroma™ testy. Ujistéte si
spravnou orientaci kazety pred Uplnym zasunutim
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8) Stisknéte tlacitko
9) Pristroj pro ichroma™ testy zahdji ihned skenovani

10)
ReZim "Single"

1) Odeberte vzorek v souladu s odbérovou metodou s
2) Slozte odbér vzorku a extrakéni pufr dohromady a

3) Odlomte 3picku z ¢erného vicka zkumavky.
4) Pred aplikaci vzorku na kazetu odkapejte 3 kapky smési

5) Drzte lahvic¢ku vickem dol( a nakapejte 3 kapky smési

6) Vloite kazetu do nosiCe pfistroje pro ichroma™ testy.

7) Stisknéte tlacitko

8) Kazeta se

9) Odectéte vysledek testu na displeji

kazety dovniti' nosi¢e. Ktomuto Ucelu slouzi Sipka na
kazeté .

‘Select’ nebo ‘START’ na pfistroji
pro ichroma™ testy pro zahdjeni procesu skenovani.

kazety se vzorkem .
Odectéte vysledek testu na displeji pristroje
ichroma™ testy.

pouZitim tyCinky podle odstavce “Odbér a zpracovani
vzorkd”

protiepte 10-15 krét.

na papirovy tampon.
vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.

Ujistéte si spravnou orientaci kazety pred uplnym
zasunutim kazety dovnitf nosice. K tomuto ucelu slouzi
Sipka na kazeté.

‘Select’ nebo ‘START’ na pfistroji
pro ichroma™ testy.

zasune automaticky do pfistroje pro
ichroma™ testy a skenovani kazety se vzorkem se
zahaji automaticky po uplynuti 10 minut.

pfistroje pro
ichroma™ testy.

Pro detailni testovaci metody viz. Navod k pouZiti
analyzatoru.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pfistroj pro ichroma™ testy vypocita vysledky automaticky a zobrazi koncentrace
kalprotektinu z v testovaném vzorku v hodnotach mg/kg.

Cut-off: 50 mg/kg

Referenéni hodnoty :

Hodnota

<50 mg/kg

Interpretace

Negativni

Mezni pole, mélo by se opakovat v rozmezi 4-6

50— 100 mg/kg tydni

> 100 mg/kg Pozitivni

V pfipadé pozitivniho vysledku (nad 50 mg/kg),
|ékafem, ktery by mél rozhodnout o dalSim postupu.
Pracovni rozsah : 10-1,000 mg/kg

konzultujte vysledek testu s

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality, jako soucast spravné laboratorni praxe, slouzi k ovéfeni ocekavanych
vysledku a a validity testt a méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

Pred pouzitim kazdé nové Sarze diagnostika by se kontrolni testy mély provadét k ovéreni,
zda nedoslo ke sniZeni ucinnosti testu.

Kontrolni testy by se mély provadét v pripadé jakékoli pochybnosti, tykajici se validity
vysledkd testl.

Kontrolni materialy nejsou poskytovany spolle¢né s testy ichroma™ Calprotectin. Pro
vice informaci o dostupnosti kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o0.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 2.475 mg/kg
- Limit detekce (LoD) 4.76 mg/kg
- Limit kvantifikace (LoQ) 10 mg/kg

Analyticka specifita

- Kfizova reaktivita

Biomolekuly, jako jsou nize uvedené v tabulce, byly pfidany do testovaného vzorku
(vzorkd) v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich normalni fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu ichroma™ Calprotectin neprokdzaly zadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami.
ichroma™ Calprotectin

Reakéni materialy

Conc. (mg/kg)

10 50 500
Interference (%)
Helicobacter pylori 1.81 -0.83  -0.86
Campylobacter jejuni -1.11 -0.05 1.23
Candida albicans -1.84 0.38 -1.89
Enterobacter cloacae -1.62 -1.67 -2.58
Escherichia coli 0.39 -0.42 3.31
Pseudomonas aeruginosa 2.09 -1.33  -3.65
- Interference
Interferenéni  materialy, jako jsou nize uvedené materidly v tabulce, byly pfidany k

testovanému vzorku (vzorkim) stejné jako nize uvedené koncentrace. Vysledky testu
ichroma™ Calprotetin neprokdzaly Zddnou vyznamnou interferenci s témito materidly.

Calprotectin.

Conc. (mg/kg)

Interference

materials 10 50 500
Interference (%)
Human hemoglobin 1.03 -0.74 0.72

Transferrin 1.7 3.19 0.86
Prednisolone 2.67 0.25 -2.35
Ciprofloxacin 1.46 1.99 1.94

Stearic acid -0.35 0.53 1.58
Palmitic acid -0.66 -0.46 -1.28
Metronidazole -2.67 -3.77 1.07
Vancomycin -2.73 2.16 1.14

DMF 0.77 -2.67 2.11
DMSO -3.69 -2.72 -1.51
Preciznost

3 Sarze ichroma™ Calprotectinu byly testovany po dobu 30 dn (10 dnd na 1 $arzi na 1 misté
jednim operatorem). Kazdy standardni materidl byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl
kazdy material duplikovan.
- Opakovatelnost (pfesnost v ramci béhu)

Opakovatelnost ichroma™ Calprotektinu byla hodnocena s vysledky 1 Sarze.
- Naprosta presnost (v ramci laboratofe)

Celkova presnost ichroma™ Calprotektinu byla vyhodnocena s vysledky 1 Sarze.
- Pfesnost mezi Sarzemi

Presnost Sarze ichroma™ Calprotektinu byla hodnocena s vysledky 3 Sarzi.
- Mezi osobami

Tfi rdzné osoby testovaly jednu Sarzi ichroma™ Calprotektinu, desetkrat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.
- Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala jednu 3arZi ichroma™ Calprotectinu na tfech rdznych mistech,
desetkrét pro kazdou koncentraci kontrolniho standardu.

Conc. Opakovatelnost Celkova presnost
[mg/ke] AVG CV(%) AVG CV(%)
25 23.77 4.4 23.70 4.2
50 49.25 4.6 48.94 5.0
250 245.83 3.8 246.33 3.5

Conc. Mezi $arzemi Mezi osobami
[mg/kgl AVG CV(%) AVG CV(%)
25 24.90 5.6 25.19 6.9
50 50.46 6.1 50.66 5.2
250 248.93 4.5 248.27 5.2
Conc. Mezi pracovisti
[mg/kgl AVG CV(%)
25 24.75 7.1
50 50.54 5.4
250 249.03 5.4
Presnost

Pfesnost byla potvrzena u 3 rlznych SarZi testovanych 10x  pfi rznych koncentracich.

Kalprotektin Recovery
Lot 1 Lot 2 Lot 3 AVG
(mg/kg) (%)
10 10.47 9.46 9.70 9.88 99%
50 49.73 50.49 51.04 50.42 101%
500 493.96 500.90 506.58 500.48 100%

Porovnatelnost

Koncentrace kalprotektinu 60 klinickych vzorkd byly kvantifikovdny nezévisle pomoci
ichroma™ Calprotektinu (ichroma™-50) a kompardtoru A podle predepsanych
testovacich postupt. Vysledky test( byly porovnany a jejich srovnatelnost byla zkouména
pomoci linearni regrese a korelaéniho koeficientu (R). Linedrni regrese a koeficient
korelace mezi témito dvéma testy jsou uvedeny nize.

1200

y = 0.9973x + 0.5625
R =0.9894
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symbolt slouzi nize uvedend tabulka.
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Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotrebujte do (datum exspirace)

:[.'GE

Cislo sarze

&

Katalogové cislo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zdstupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Skladujte pri (omezeni teploty)

@~B HEPE

Nepouzivejte opakované

~
m

diagnostické prostredky in vitro

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.
Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

d 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

Obelis s.a
Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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