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Navod na pouzitie

na samo testovanie
PreventID® CalDetect® 50/200

na identifikaciu kalprotektinu v stolici
(dékaz ¢revného zapalu)

Pouzitie

PreventID® CalDetect®50/200 je vysoko senzitivny rychly test na identifikaciu kalprotektinu v stolici. Dve prahové hodnoty 50 a
200 pg/g umoznuju nie len diferenciaciu medzi zapalovym (=50 pg/g) a nezapalovym (<50 pg/g) ochorenim, ale aj individualnu
kontrolu terapie u pacientov s chronickym zapalovym ochorenim &reva (CIBD = Chronic Inflammatory Bowel Diseases).
Koncentracia kalprotektinu u pacientov podstupujucich lieébu CIBD nad 200 ug/g indikuje relaps ochorenia a mdze byt pouzita na
upravenie terapie.

Uvod

Fekalny kalprotektin (kalprotektin v stolici) je biomarker zapalov v zazivacom trakte. Protein je produkovany bunkami imunitného
systému (granulocytmi) ako dosledok zapalu a je vylu€ovany do Erevnej dutiny.

Tvorba a vyluGovanie kalprotektinu je su¢astou neSpecifickej bunkovej imunitnej obrany. ZvySena hodnota kalprotektinu neméze
byt Specificky priradena k urcitému ochoreniu, ale vSeobecne indikuje pritomnost a rozsah zapalu. Vysledkom je, Ze vy$Sia
hodnota kalprotektinu (> 50 ug / g) mdze mat viac pricin:

+ akutne zapalové procesy v zazivacom trakte

« chronické zapalové ochorenia (napr. Crohnova choroba alebo ulcerativna koltitida)

» celiakia (v pripade intolerancie lepku)

* &revné nadory

* cirh6za pecene

Princip Testu

PreventlD® CalDetect® 50/200 je rychly imunologicky prietokovy test, ktory detekuje humanny kalprotektin pomocou protilatok voci
kalprotektinu konjugovanych na Castice koloidného zlata. Kontrolna Ciara indikuje spravne prevedenie testu, 2 testovacie Ciary
poskytnu informaciu o hladine kalprotektinu vo vzorke stolice.

Material

Dodany material

1. Testovacia kazeta, jednotlivo balena (vrecko so silikagélom/vysusadlom nie je v baleni pri tomto teste potrebné)
2. Odberova skumavka s extrakénym pufrovacim roztokom a odberovou Spachtlickou

3. Papierovy zachytava€ na vzorku stolice

4. Navod na odobratie vzorky

Potrebny ale nedodany material: Stopky

Skladovanie a stabilita

PreventID® CalDetect® 5o0/200 musi byt skladovany pri izbovej teplote. Testovacia kazeta je citliva na vlhkost a vysoké teploty.
Preto musi byt chranena pred vysokymi teplom a pouzita bezprostredne po otvoreni obalu. Testovaciu kazetu nepouzivajte po
uplynuti doby exspiracie.

Bezpecnostné pokyny

1.
In vitro diagnosticka pomécka: mdze byt pouZzita len na vonkajSie pouzitie!

2.Nejedzte / nefajCite pri vykonavani testu. Ak je to mozné, noste jednorazové rukavice a vzdy si po vykonani testu umyte/
vydezinfikujte ruky.



3.
Zabrante postriekaniu sa a tvorbe aerosolu.

4,
Odstrarite vSetky pouzité jednorazové sucasti balenia do domaceho odpadu a dékladne vycistite kontaminované objekty/plochy.

5.
Nepouzivajte testovaciu kazetu, ak je obal natrhnuty alebo ak testovacia kazeta javi znamky poSkodenia.

6.
V pripade, ak pride pufrovaci roztok do styku s o€ami alebo pokozkou, okamzite ich oplachnite velkym mnozZstvom vody.

7. V pripade otdzok prosim kontaktujte Preventis GmbH.

Odber vzorky

1.Zachytte vzorku stolice pomocou papierového zachytavaca stolice pripevneného na toaletni misu podla manualu. Vzorka
stolice nesmie prist’ do kontaktu s vodou alebo mocom.

2.0dskrutkujte vrchnak odberovej skimavky a ponorte odberovu SpachtliCku do stolice na troch réznych miestach. Do
odberovej skimavky ma byt prenesené iba mnozstvo vzorky, ktoré sa dostane do zarazok v odberovej Spachtlicke (Obr. 1).

3.0dberovu Spachtli¢cku so stolicou vlozte do extrakéného pufru v odberovej skimavke iba jeden krat.

Prosim majte na pamati: Opakovany prenos vzorky do odberovej skimavky ovplyvriuje prevedenie testu a skresluje
vysledky!

4.Zaskrutkujte pevne vrchnak a dobre premieSajte, aby sa uvolnila vzorka z odberovej Spachtlicky. Takto pripraveny roztok
stolice je pripraveny na prevedenie testu.

5.Ak nie je test prevedeny v defi odberu vzorky, odberova skimavka s roztokom stolice musi byt uskladnena pri 2-8°C, nie
vSak dlhSie ako 7 dni.

Odberovad
spachtlicka

Vzorka stolice

Ponorte odberovu spachtlicku do
stolice na 3 r6znych miestach

Obr. 1: Odber vzorky (krok 2 + 3)

Prevedenie testu

1. Vyberte testovaciu kazetu z obalu a poloZte ju na rovnu a suchu podloZku, ovalny otvor pre vzorku na konci testu by mal
byt na pravej strane (obr.2). Testovaciu kazetu pouzite okamzite po otvoreni balenia.
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Obr. 2: Testovacia kazeta



2.AK je to nutné, odberovu skimavku so vzorkou stolice ohrejte na izbovu teplotu a znovu premiesSajte.

3. Po ukonc&eni odberu vzorky stolice opatrne zalomte 3Spi¢ku odberovej skimavky (zabrante kvapkaniu). Stlaéte odberovu
skumavku a kvapnite 3 kvapky roztoku stolice do pravého otvoru na testovacej kazete (jemnym stla¢enim odberovej skiumavky v
strednej Casti). Nastavte stopky na 10 minut a zapnite od¢itavanie.

4.V pripade Uspedne prebiehajiceho testu bude fialovy pasik putovat cez obdiZnikové vysledkové okienko v strede testovacej
kazety.

5.Vysledok odcitajte po 10 minutach od nakvapkania poslednej kvapky. Vyhodnotte test podla interpretacie vysledkov testu (Obr.
3).

Ak test prebehol spravne, na lavej strane vysledkového okienka testovacej kazety sa objavi ¢erveny pasik (C= kontrolny pasik).
Testovacie pasiky T1 a T2 sa objavia v pravej €asti vysledkového okienka v zavislosti od koncentracie kalprotektinu vo vzorke
stolice.

Objavi sa iba €erveny kontrolny pasik. Test bol prevedeny spravne, nebolo potvrdené zapalové ochorenie Creva.

Koncentracia kalprotektinu 250 pg/g. Kontrolny pasik (C) a testovaci pasik T1 su dobre viditelné. Zazivaci trakt je
zapaleny.

Koncentracia kalprotektinu 2200 pg/g. Kontrolny pasik (C) a oba testovacie pasiky T1 a T2 su dobre viditelné. Zapal
zazivacieho traktu je v pokrocilom Stadiu.

Test je neplatny, ak sa neobjavi kontrolny pasik (C), a to aj v pripade, Ze testovacie pasiky su viditelné.
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Obr. 3: Interpretacia vysledkov

DalSie opatrenia pre ludi, ktori pred tym nezaznamenali zapalové ochorenia ériev: Ak ste dostali pozitivny vysledok
testu, t.j. Vasa hodnota kalprotektinu v stolici je nad 50 pg/g, mali by ste sa poradit so svojim lekarom a objasnit tento
vysledok.

Dalsie opatrenia pre Fudi s uz diagnostikovanym zapalovym ochorenim é&riev (napr. Crohnova choroba, ulcerativna
kolitida): Tato skupina ludi ma vo vSeobecnosti vy$Siu zakladnu koncentraciu kalprotektinu, to znamena, ze je len zriedka
nizSia ako 50 upg/g. Preto mbéze byt hodnota u tejto skupiny fudi medzi 50 a 200 ug/g “normalna”. V pripade akutneho
zvySenia hodnoty kalprotektinu nad 200 pg/g je zmena hodnoty u tejto skupiny pacientov dblezitejSia ako samotna hodnota
jednorazového stanovenia.

Ako je to so vSetkymi diagnostickymi testami, definitivna klinicka diagnéza by nemala byt stanovena na zaklade jediného
vysledku, ale mala by byt ur€ené lekdrom az po kompletnom vyhodnoteni Vasho zdravotného stavu.



Kratky navod na pouZitie
PreventID® CalDetect® 50/200

1. Odoberte vzorku stolice pomocou odberovej skimavky.

2. Poriadne premieS$ajte roztok v odberovej skumavke.

3. Vyberte testovaciu kazetu z obalu.

4. Odlomte Spicku odberovej skiumavky a vytlacte 3 kvapky roztoku vzorky do ovalneho otvoru testovacej kazety.
5. Po 10 minuatach interpretujte vysledok testu.
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