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Lomina Calprotectin Test
Navod k pouziti (IFU)

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kusl 50 kusl
baleni - baleni - v baleni - v baleni -
krabicka/ sacek krabicka krabicka

sacek

Katalogové &islo. La-CPT- La-CPT- La-CPT- La-CPT-
-Pro/1B -Pro/2B -Pro/25B -Pro/50B
nebo 1P

IVD testovaci pasek v 1 2 25 50

plastové kazeté [ks]

Lahvicka s reagen- 1 2 25 50

tem - s integrova-

nym kapatkem [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[ UVOD ]

Kalprotektin je 24 kDa dimer proteint vazajicich vapnik
S100A8 a ST00A9. Tento komplex tvori az 60 % obsahu
rozpustnych proteind v cytosolu neutrofild. Kalprotektin
se dostava do stfevniho lumen prostrednictvim vylucovani
leukocytl, aktivni sekrece, naruseni bunék a jejich smrti.
V)'/sledﬁem je zvysena hladina kalprotektinu pritomného
ve stolici, kterou lze detekovat ve stolici. Zvy$ené hladiny
kalprotektinu tedy ukazuji na migraci neutrofild do strevni
sliznice, ke které dochazi pfi stfevnim zanétu. Kalprotektin
pritomny ve stolici se pouziva k detekci stfevniho zanétu a
muZe slouzit jako marker zanétlivych stfevnich onemocnéni.
Kalprotektin je jako marker uziteny, protoze je odolny vidi
enzymatické degradaci a Ize jej snadno méfit ve stolici.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Calprotectin Test je rychlotest na princi
chromatogratické imunoanalyzy pro kvalitativni deteEci
kalprotektinu ve vzorku lidské stolice, kterd mlze byt uzitecna
pro diagnostiku zanétlivych gastrointestinalnich onemocnéni.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Calprotectin Test  je kvalitativni membréanovy
imunoanalyticky test s laterdlnim pratokem pro detekci
Kalprotektinu ve stolici. Membrana je v testovaci oblasti
prouzku predem potazena protilatkou anti-kalprotektinu.
Smés stolice a reagentu migruje po membrané, kde dochazi
k imunochemické reakci v pribéhu kapildrni migrace a
reaguje s anti-kalkprotektinem na membrané a vytvari
barevny prouzek. Pfitomnost barevného prouzku v testovaci

oblasti znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost
znamena negativni vysledek. Jako kontrola ostupu se v

kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek, ery|nd|kuJe

Zze byl pridan spravny objem vzorEu a doglo k aktivaci

membrany.

[ OBSAH BALENI ]

1. Testovaci pasek v plastové kazeté

2. Absorbent vlhkosti

3. Lahvicka s reagentem (pufrem) - s integrovanym
kapatkem

4. Navod k pouziti

[ NENi SOUCASTI BALENI ]
e Stopky / hodiny pro méfeni doby trvani testu.
e Nadoba navzorky

/\ [ UPOZORNENI ! |

e Pred provedenim testu si prosim prectéte vsechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

®  Pouze pro profesionalni pouZziti

o Vprostoru kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,

{< ezte, nepijte a nekurte.

ud je féliovy obal poskozen nebo byl otevien,

nepouzwejte jej.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni
vysledkd.

e Test pouzijte pouze jednou.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

predpisy.
[ SKLADOVACi PODMINKY ]

Skladujte na suchém misté pri teploté 2-30 °C, vyhnéte
se m|stum s nadmérnou vlhkosti.

2. Slozky riznych Sarzi se nesmi michat.

3. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznaceného na vnejsim obalu a nddobach.

4. Dlouhodobym pusobenim tepla a vlhkosti se cinidlo

stdva nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU ]

e Vzorek stolice musi byt odebran do C<cisté, suché,
vodotésné nadoby, kterd neobsahuje zddné detergenty,
konzervaéni latky ani transportni média.

e Pred pouzitim uvedte Cinidlo do pokojové teploty.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]
Odbér vzorkd stolice:

e Odeberte dostateéné mnozstvi stolice (1-2 ml nebo
1-2 g), abyste ziskali maximum antigent (pokud jsou
pritomny). Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test
provedete do 6 hodin po odbéru. Odebrany vzorek
muze byt skladovan po dobu 3 dnd pri teploté 2-8

°C, pokud neni testovédn do 6 hodin. Pro dlouhodobé
skladovani by vzorky mély byt uchovavany pfi teploté
niz§i nez -20 °C.

2. Zpracovani vzork stolice:

® Pro pevné vzorky: Odsroubujte uzavér zkumavky pro
odbér vzorku a poté ndhodné zabodnéte aplikétor pro
odbér vzorku do vzorku stolice alespori na 3 riznych
mistech, abyste ziskali pfiblizné 50 mg stolice (coz
odpovida 1/4 hrasku). Vzorek stolice nenabirejte.

®  Pro tekuté vzorky: Drzte kapatko ve svislé poloze, nasajte
vzorky stolice a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 80 pl)
do zkumavky pro odbér vzorki obsahujici extrakéni pufr.
Utdhnéte uzavér zkumavky pro odbér vzorkd a poté
zkumavkou pro odbér vzorkl silné zatfepejte, aby se
vzorek a extrakéni pufr promichaly. Zkumavku nechte 2
minuty odstat.

[ NAVOD K POUZITI ]

Pred provedenim testu je tfeba odebrat vzorky stolice podle

nlze uvedeneho navodu.

gjte si ruce mydlem a oplachnéte je istou vodou.
ér vzorkd stolice:
Vzorek stolice b
odbérovych nédob.

e Pouzijte nddobu na odbér stolice, aby nedoslo ke
kontaminaci vzorku, a dbejte na to, aby se vzorek
nebo ¢ast nadoby obsaH*nupa vzorek nedostala
do kontaktu s zadnymi kontaminujicimi predméty
véetné Cisticich prostfedkd na toaletach.

3. Zpracovani vzork( stolice:

e Pevnd stolice: OdSroubujte uzdvér zkumavky pro
odbér vzorku a poté ndhodné zabodnéte aplikator
pro odbér vzorku do vzorku stolice nejméné na 3
rdznych mistech. Vzorek stolice nenabirejte.

*  Tekutéstolice: Drzte uzavérzkumavky s integrovanym
kapatkem ve svislé poloze a poté preneste 2 kapky
(cca 80 pl) zpét do zkumavky se stabilizaénim
roztokem (bufferem)

4. Nasroubujte a utdhnéte uzavér na zkumavce pro odbér
vzorku a pak zkumavkou pro odbér vzorku silné zatfeste,
aby se vzorek a extrakéni pufr promichaly.

5. Pred otevienim sacek zahrejte na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu z foliového sacku a pouzijte ji
co nejdrive. Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test
provedete ihned po otevreni féliového sacku.

6. Oteviete uzdvér zkumavky pro odbér vzorku a ulomte
$picku. Obratte zkumavku pro odbér vzorku a preneste
2 plné kapky (80 ul) odebraného vzorku do otvoru
pro vzorek (S) testovaci kazety, poté spustte Casovac.
Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v otvoru pro
vzorek (S).

7. Vysledky vyhodnotte po 5 minutdch. Po 10 minutach
vysledky neodecitejte.

2ﬁ
mél byt odebran do Ccistych



[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

1. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 5 minut bez
manipulace s kartou a poté vyhodnotte vysledek v ¢asti
J1" na testovaci karté. Prouzek se mize objevit béhem
nékolika sekund u silnych infekci, slabsi infekce vytdhne
prouzek o néco pozdéji.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T” na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou nésledujici:

NEGATIVNI  NEPLATNY

i
e

POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny
prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude
lisit v zavislosti na koncentraci kalprotektinu pritomného ve
vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci
oblasti (T) povazovan za pozmvm
NEGATIVNI: V kontrolni oblast|
prouzek. V testovaci oblasti (
rouzek. |
NEPLATNE: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny
prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni
oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

LOMINA

www lomina.ch

)se ob{) vuje jeden barevny
) se neobjevi zadny barevny

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD |
Lomina Calprotectin Test je uréen pouze pro diagnostické
pouZiti in vitro.

2. Stejné jako u vSech diagnostickych testd je tfeba vSechny
vysledky interpretovat spolecné s dalsimi klinickymi
informacemi, které ma lékaf k dispozici. Pokud je
vysledek testu negativni a klinické priznaky pretrvavaji,

opo(rquUJe se dalsi testovani pomoci jinych klinickych
metoa.

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

Nebyla zjisténa zadna interferenéni reakce s néasledujicimi
latkami: Ascorbic acid 20 mg/dl, Oxalic acid 60 mg/dl,
Bilirubin 100 mg/dl, Glucose 2000 mg/dl, Caffeine 40 mg/
dl, Uric acid 60 mg/dl, Aspirin 20 mg/dIl, Urea 2000 mg/dI,
Albumin 2000 mg/dl.

Y/ Odsroubujte
vicko

] Sundejte =

g vrchni vicko
Protfepejte

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci Sarze (Intra-Assay)

Analyticka presnost v rdmci Sarze byla stanovena pomoci 15
opakovani u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a
silné pozitivniho. Negativni, slabé& pozitivni a silné pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadd.
Mezi SarZzemi (Intra-Assay)

Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 15 opakovanimi u 3
riznych Sarzi na tfech stejnych vzorcich: negativni, slabé
pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany
ve > 99 % piipadu.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Vratte
kapatko

Nakapejte ?

2 kapky

=

Vyhodnotte vysledky
®

ok

www.lomina.ch

A
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e Reakéni doba testu je 5 minut. Po dokonceni reakce
nevyhodnocujte vysledek pozdéji nez za 10 minut.
Jinymi slovy, vysledek je neplatny 10 minut po nadteni
testovaciho roztoku.

e LominaCalprotectin Test je uréen proinvitro diagnostické
pouziti zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouzivan
pouze ke kvalitativni detekci pfitomnosti kalprotektinu ve
vzorku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

[jﬂ Ct&te navod k pousit & Pozor vystraha E Poutit do data
iagnosticky epoutiva
Metoda Komercné dostupny VySIGd_ Izjdrgvotntick; @ N:E:;f:;et;'kj:::ie ® upgcfné/UrEteno
kalprotektinovy Test ky prostiedek in vitro y P k jednordzovému pouziti
d Wyrobce Kéd davky/sarze Katalogové &islo
Lomina V)?s|ed ky Pozitivni Negativnl’ S Chranit pfed W Obsah postauje pro Jl, 30C Skladujte v rozmezi
CalprOteCtI n . i ’?\ sluneénim zafenim <n> testi rt 2-30°C
Test Pozitivni 133 2 135 4| Chrsnit pred vihkem
Negativni 3 198 201
Vysledky 136 200 336
Senzitivita: 97,8% (95% Cl: 93,7%-99,5%)
Specificita: 99,0% (95% Cl: 96,4%-99,9%)
Presnost: 98,5% (95% ClI: 96,6%-99,5%) 4

A [ UPOZORNENI ]
K faleSn& negativnim vysledkim muze dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.
Nemichejte rizné sarze (LOT) testl a reagencii!
Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti (IFU)
a dusledné dodrzujte postupy uvedené v prirucce.

e Aplikujte vzorek do testovaci karty velmi pomalu a
dodrzujte presné stanovend mnozstvi kapek vzorku s
reagentem!

VYROBCE:

‘ LOMINA SUPERBIO a.s.
Na Radosti 184/59, Praha 5,
155 21, CZECH REPUBLIC

www.lomina.ch sales@lomina.ch
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