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Strevni zanet
CALPROTECTIN’ALERT® Ref. 63084/CZ

ve stolici spojeného se stfevnim zanétem

OBECNE INFORMACE

Kalprotektin je hlavni protein, ktery se nachazi v zanétlivych bunkach, jako
jsou neutrofilni granulocyty. Vyskyt zanétlivych stfevnich onemocnéni se
zvySuje a zvySené hladiny fekdlniho kalprotektinu ve stolici ukazuji na

tickou a mykostatickou aktivitu, se uvolfiuje a dale vyluCuje se stolici.
ProtoZe je tento protein odolny vici degradaci, stal se markerem volby pro
detekci zanétlivych stfevnich onemocnéni, jako’je Crohnova choroba nebo
ulcerézni kolitida (které mohou vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok), a pro
jejich odliseni od syndromu drazdivého tracniku (ktery nevyzaduje invazivni
endoskopické zéakroky).

Test na stfevni zanét je rychly a pohodiny imunologicky test pro detekci
kalprotektinu ve stolici, pokud jeho koncentrace presahuje 50 ug kalprotek-
tinu na gram stolice.

OBSAH

Krabice obsahuje material potfebny k provedeni testu:
1 neprodysné uzavieny aluminiovy sacek obsahujici:
« 1 testovaci kazetu

« 1 sacek s vysousedlem

Ochranny sacéek otevrete az po odebrani vzorku stolice. Sa¢ek s vysoused-
lem je tfeba zlikvidovat.

1 papirovy prouzek na odbér stolice
1 lahvicka na fedéni vzorku obsahujici 3,5 ml extrakéniho roztoku
1 navod k pouziti

Papirovy prouzek
pro odbér stolice

) Okénko pro
Okénko pro vzorek vyhodnoceni
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Lahvicka na

Fedéni vzorku Testovaci kazeta

UPOZORNENI

1. Tento test je urCen vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro. Pouze
k vnéjsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test poskytuje
spolehlivy vysledek pouze v pfipadé, Ze jsou vSechny pokyny presné
dodrzeny. Prisné dodrZujte uvedeny pocet kapek naredéného vzorku,
které je tieba pridat do okénka testovaciho zafizeni, a dobu odectu vysled-
ku.

3. Skladujte pfi teploté od +4 °C do +30 °C. Test nezmrazujte.

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na
sacku. Nepouzivejte test, pokud je ochranny hlinikovy sacek poskozeny.

5. Test na stfevni zanét je urcen pro jedno pouziti.
6. Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Po pouziti Ize vSechny ¢asti testu zlikvidovat jako komunalni odpad.

Autodiagnosticky test pro detekci kalprotektinu

POSTUP

Pred provedenim testu je nutné odebrat vzorek stolice podle nize uvede-
nych pokyn:

A - Sbér vzorku

1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte je
Cistou vodou.

2. Stolice se odebird pomoci specialniho
papirového prouzku dodavaného v krabicce
(obr. 1).

3. Odsroubujte bily uzavér lahvicky
s roztokem, na kterém je pfipevnéna shérna
Spicka.

4. Odeberte vzorek stolice ponorenim hrotu
do 3 rGznych mist téhoz vzorku stolice
(obr. 2).

5. Nasadte bily uzavér obsahujici vzorek
stolice zpét na misto v lahvicce a pevné ji
zasroubujte (obr. 3).

Protiepejte lahvicku s roztokem po dobu
10 sekund, abyste vzorek stolice radné
rozpustili.

B - Provedeni testu

1. Otevriete ochranné pouzdro na misté
zafezli a vyjméte testovaci kazetu.
Zlikvidujte maly sacéek s vysousedlem.

2. Rozlomte fialovou $picku lahvicky s
roztokem (obr. 4). Drzte lahvicku ve svislé
poloze, stisknéte ji a pfidejte 5 kapek
naredéného vzorku stolice do okénka pro
vzorek ( P> ) (obr. 5). Vyhnéte se vzducho-
vym bublindm.

3. Vysledek testu odectéte 10 minut po
pfidani vzorku na testovacim zafizeni.
Neodecitejte vysledek po uplynuti vice nez
15 minut.
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VYHODNOCENI VYSLEDKU

Co mam délat, pokud je test negativni?

1. Pozitivni vysledek Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze koncentrace kalprotektinu je
nizsi nez 50 pg/g stolice a Ze pravdépodobné netrpite stfevnim zanétem.

Kromé kontrolniho prouzku (C) se na testovaci zoné Pokud v§ak pfiznaky pretrvavaiji, doporucujeme vam navstivit svého Iékare.

(T) objevi také jasné rozliSitelny prouzek. Intenzita

barev Carek se miize lidit. Vzorek obsahuje kalprotek- Jaka je presnost testu na stfevni zanét?
tin v koncentraci vy$si nez 50 pg/g stolice. Méli Test na stfevni zanét je pfesny. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu
byste navstivit Iékare. vy3si nez 95,4 % ([90,38-98,18 %]*) s referenénimi metodami. Pfestoze je

test spolehlivy, mize se ojedinéle vyskytnout falesné negativni nebo
falesné pozitivni vysledek.

. *Cl1 95%: 95% interval spolehlivosti
2. Negativni vysledek
. . o . ; Informace o kalprotektinu a jeho klinickém vyznamu:
Na kontrolni plose se objevi pouze jeden barevny

prouzek (C). Vzorek neobsahuje kalprotektin nebo je 1.https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-

jeho koncentrace niz&f nez 50 pg/g stolice. inflammatoires-chroniques-de-fintestin-0
2. https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/information-
for-patients/

L. 3. https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+
3. Neplatny vysledek Interpretive/63016
Pokud v kontrolni zéné (C) neni zédny barevny
prouzek, je test neplatny. Test je tfeba opakovat

pomoci nového testu na stfevni zanét a nového “ c/‘ VEDA.LAB

vzorku stolice. Rue de I'Expansion —ZAT du Londeau — Cerisé
BP 181 - 61006 ALENCON Cedex (Francie)

. o [::I:i] Pred pouzitim si dii’izl:\zest'?(r:(l)(é @ Nepouzivejte
OTAZKY A ODPOVEDI prectéte pokyny pouziti in vitro opakované
~ P . 0 | Uchovavejte pfi “ Datum vyprseni
Jak test na stfevni zanét funguje? ac teploté od LOT Cislo sarze It
] o o L ] +4.°C do +30 °C platnostl
Vyskyt zanétlivych stfevnich onemocnéni (jako je Crohnova choroba
a ulcerdzni kolitida) se zvysuje a mnoho lidi se syndromem drézdivého “ Vyrobce
tracniku podstupuje zbyte€na invazivni vySetieni v nemocnici, nez je jejich
stav diagnostikovan. Vysetieni fekdlniho kalprotektinu, markeru strevniho , )
zanétu, povede k odhaleni vétSiny osob se syndromem drazdivého tracniku, CALPROTECTINALERT® DIST,RIBU.TOR'
20 PR X Eatfanii & Nimi shoiend rivike té Eatio. Ref. 63084/CZ Maximedical, s.r.o.
¢imz se snizi potfeba téchto vysSetfenii s nimi spojené riziko téchto vySetre MD- 630010 m3 e
‘ E oy AN . ; ; SN . - ms ¢ cz Valentinska 1061/6, 110 00 Praha 1
ni. Test na stfevni zanét umozriuje detekci kalprotektinu ve stolici pfi pfekro Revize 05/2022

Ceni 50 pg/g stolice diky pouziti dvou monoklonalnich protilatek. Jedna je
fixovdna na membrané (testovaci ¢arka) a druhd je fixovéna na pohyblivych c € Mm M E D | CAL
Casticich Cerveného zlata, coz umoznuje objevit Cervenou ¢arku, pokud je A -

ve vzorku pfitomen kalprotektin. 0483 www.maximedical.cz

Kdy je mozné test provést?

Test na stievni zanét Ize provést pfi pietrvavajicich (4 tydny a déle) nebo POPIS ZMEN
opakujicich se (2 epizody béhem 6 mésicl a vice) bolestech bficha nebo

prjmu. Pravdépodobnost stfevniho zanétu mlze zvysit také krvaceni Typ zmeny: 5 y
z konecniku, Ubytek hmotnosti nebo anémie. Test Ize provést kdykoliv N/A Nelze pouzit (vytvoFeni)
béhem dne. Test nelze provést u tekuté stolice. V pfipadé prijmu apod. Technicka zména Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
byste se proto méli pred provedenim testu poradit se svym |ékarem. vztahujicich se k produktu.

oL L L . Lo Implementace netechnickych zmén
Muize byt vysledek nespravny? Administrativni znatelnych pro koncového uzivatele.
Vysledek je spolehlivy za predpokladuy, Ze byly peclivé dodrzeny vSechny - " -
pokyny k pouziti. Vysledek v§ak mlze byt nespravny, pokud rychly test na Typ zmen Popis zmén
stfevni zanét navlhne pred provedenim testu, pokud nejsou spravné Technicka zména Uprava piesnosti
provedeny kroky odbéru stolice, pokud je vzorek kontaminovan nebo pokud
je do testovacich okének pfidan nespravny pocet kapek. Poznamka: Mensi typografické, gramatické, pravopisné a forméatové

Jak vyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita ¢arek rozdilna? zmény se v podrobnostech o zméné nevykazuji

Barva ani intenzita &arek nemaiji na interpretaci vysledku zadny vliv. Carky
by mély byt pouze homogenni a jasné rozlisitelné. Test by mél byt povazo-
van za pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy testovaci ¢arky (T), at uz je
slaba nebo silna.

Co oznacuje ¢arka pod pismenem C?
Kdyz se objevi tato ¢arka, znamena to, ze test fungoval dobre.
JestliZe test odectu po uplynuti 15 minut, je jesté vysledek spolehlivy?

Ne. Test musi byt vyhodnocen po 10 minutdch a pred uplynutim 15 minut
od pfidani zfedéného vzorku. Nevyhodnocujte test po uplynuti 15 minut.

Co mam délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, ze hodnota kalprotektinu je vyssi
nez 50 pg/g stolice a Ze byste se méli poradit s praktickym lékarem. Praktic-
ky lékar poté rozhodne zda by méla byt provedena dalsi vySetreni.
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