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POUZE PRO /N VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

1.0 ZAMYSLENE POUZITI

1.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime je ¢inidlo uréené ke kvantitativnimu
stanoveni koncentraci lidského kalprotektinu ve stolici pomoci analyzatoru
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, ktery vyuZziva imunokolorimetrickou
a turbidimetrickou metodu s koloidnim zlatem. Hladiny kalprotektinu ve stolici
odrazeji stuperi zanétu stfevni sliznice a je znamo, zZe koreluji s histologickymi
a endoskopickymi nalezy."? Toto ¢inidlo je urc¢eno jako pom(icka pfi posuzovani
zanétu stevni sliznice u pacientll se zanétlivym onemocnénim stfev (IBD) a
jako pomucka pfi rozliSovani IBD od syndromu drazdivého traéniku (IBS). Toto
¢inidlo by mélo byt pouzivano pouze u dospélych a déti s IBD nebo u osob s
podezienim na IBD. U déti od 5 let véku.

1.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator je kalibrator pro sestaveni kalibraéni kfivky
na analyzatorech Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a AAO1.
Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se stanovuje pomoci této kalibraéni kfivky.

1.3 NESCAUTO Cp Auto Control je denni tekuta kontrola pro rutinni zajisténi
kvality, kterd se pouziva s analyzatory Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime a AAO1. Méla by se provadét kazdy den pfed analyzou vzorku, aby
se potvrdilo, Ze jeji hodnota je v pfijatelném rozmezi.

2.0 PRINCIP VYSETROVACiI METODY

Test na kalprotektin je zvlasté uzite€ny pro hodnoceni pacientd s IBD.

NESCAUTO Cp Auto Test je souprava pro méfeni koncentraci lidského
kalprotektinu ve stolici pomoci imunochemické metody kombinované s
kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou s koloidnim zlatem. Tato
imunokolorimetricka a turbidimetrickd metoda s koloidnim zlatem je ur€ena k
méfeni optické zmény barvy, ke které dochazi v dlisledku aglutinace mezi mysimi
monoklonalnimi protilatkami proti lidskému kalprotektinu konjugovanymi s
koloidnim zlatem a lidskym kalprotektinem ve stolici. Zména barvy se zjistuje
méfenim optické absorpce pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry
Analyzer NS-Prime nebo AAO1. Koncentrace lidského kalprotektinu ve stolici
se vypocitd na zékladé zmény optické absorpce vzorku a kalibraéni kfivky
vytvofené z naméfenych hodnot kalibratord.?

3.0 VYSLEDOVATELNOST HODNOT PRIRAZENYCH KALIBRATORUM A
MATERIALUM PRO KONTROLU SPRAVNOSTI

Rekombinantni lidsky kalprotektin je referenéni material pro kalibraci
kalibratori a kontrol. Referen¢ni hodnota pro rekombinantni lidsky kalprotektin
se stanovuje pomoci UV metody.

4.0 SLOZKY

Upozornéni: Vsechna Cinidla obsahuji méné nez 0,1 % azidu sodného.
Bezpec¢nostni opatfeni viz bod 8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani uzivateld.
4.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime

Lahvicky s reagencii 1 a reagencii 2 jsou spojeny a baleny do dvou sad. Jedna
sada umozriuje provést 200 testl. Celkem Ize provést 400 testl.

4.1.1 Reagencie 1

Kazda lahvi¢ka obsahuje 31 mL roztoku. Obsahuje:
HEPES pufr 100 mmol/L
Azid sodny <0,1%

4.1.2 Reagencie 2
Kazda lahvicka obsahuje 11 mL roztoku. Obsahuje:

TES pufr 4,4 mmol/L
Hovézi sérovy albumin 0,07 %
Azid sodny <0,1%
MysSi m onoklonalni protilatky proti lidskému kalprotektinu konjugované s
koloidnim zlatem 333 pL/mL

4.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator

NESCAUTO Cp Auto Calibrator se sklada ze ¢tyf lahvi¢ek s kalibratorem a
jedné lahvicky s fedidlem pro kalibrator. Sada obsahuje materialy potfebné k
provedeni ¢ty kalibraci.

4.2.1 Kalibrator
Kazda lahvicka obsahuje 1 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodny 1,1 %
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Azid sodny <0,1%

Lidsky kalprotektin 1200-1350 pg/g (pfidélena hodnota je uvedena

na §titku vyrobku)

422 Redidlo kalibratoru
Redidlo kalibratoru obsahuje 12 mL roztoku. Obsahuije:

MES pufr 120 mmol/L
Chlorid sodny 1.1%
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Azid sodny <0,1%

4.3 NESCAUTO Cp Auto Control
NESCAUTO Cp Auto Control se sklada z Control L a Control H, pficemz v
baleni jsou po étyfech kusech od kazdého.

4.3.1 Control L
Kazda lahvi¢ka obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodny 1,1%
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Azid sodny <0,1%

Lidsky kalprotektin 120-200 pg/g (Skute¢na primérna hodnota
a pfipustny rozsah jsou uvedeny v listu s

pfifazenymi hodnotami.)

4.3.2 ControlH
Kazda lahvi¢ka obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodny 1,1%
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Azid sodny <0,1%

Lidsky kalprotektin 450—-600 pg/g (Skute¢na prdmérna hodnota
a pripustny rozsah jsou uvedeny v listu s

pfifazenymi hodnotami.)

5.0 DALSi POTREBNE VYBAVENI

5.1 Analyzator

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

Poznamka: NESCAUTO Cp Auto NS-Prime Ize pouZit pouze s analyzatorem
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, ale NESCAUTO Cp Auto
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control [ze pouZit jak s analyzatorem
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, tak s analyzatorem AAO1.

5.2 Odbér vzorku
Specimen Collection Container A

5.3 Reagencie

NESCAUTO Cp Auto AAO1

Poznamka: NESCAUTO Cp Auto AAO01 se pouZiva s analyzatorem Discrete
Clinical Chemistry Analyzer AAO1. Nelze jej pouZit s analyzatorem Discrete
Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

5.4 Redici roztok pro vzorky

FIT NS-Prime Specimen Diluent

FIT AAO1 Specimen Diluent

Poznémka: Redici roztok pro vzorky FIT NS-Prime Specimen Diluent Ize
pouZit pouze s analyzatorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
a fedici roztok pro vzorky FIT AA01 Specimen Diluent [ze pouZit pouze s
analyzatorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1.

5.5 Promyvaci roztok
Wash Solution A

5.6 Ostatni
Odbérova miska
Plastové pipeta

6.0 PRIPRAVA REAGENCIi

6.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime

Vzhledem k tomu, Ze se béhem skladovani mohou vysrazet ¢astice koloidniho
Zlata, pfed kazdym pouzitim dlkladné promichejte kombinovanou lahvi¢ku s
reagencii 1 a reagencii 2. Michejte pomalym pfevracenim, aby se zabranilo
vzniku pény/bublin. Pokud se péna/bubliny vytvofi, odstrarite je pipetou az na
hladinu kapaliny pred vloZenim lahvic¢ky. V pFipadé pfitomnosti pény/bublin
nemusi analyzator Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime spravné
detekovat hladinu kapaliny, coz muze vést k systémové chybé.

6.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator

Pfed pouzitim kalibrator promichejte pomalym ptevracenim. Do odbérové misky
naneste alespori 1 mL fedidla kalibratoru pro sestaveni kalibracni kfivky pomoci
analyzéatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime nebo AA01.

6.3 NESCAUTO Cp Auto Control
Pfed kazdym pouzitim kontrolni roztok promichejte pomalym prevracenim.
7.0 SKLADOVANi A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNIM OTEVRENI

7.1 Skladovani a doba pouzitelnosti
Reagencie nezmrazujte. Doba pouzitelnosti neotevienych reagencii pfi teploté
2-8 °C je 12 mésicu: viz datum exspirace na krabi¢ce a Stitku lahvicky.

7.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim otevreni

7.2.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime

Po pouziti vyjméte lahvi€ku z analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime skladuijte pfi teploté 2-8 °C s uzavienym vi¢kem a spotfebujte do 8
tydnt od prvniho otevieni.

7.2.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
Kalibrator musi byt pouzit v ten samy den, kdy byla oteviena jeho lahvi¢ka.

7.2.3 NESCAUTO Cp Auto Control

Po pouziti vyjméte lahvi€ku z analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime a AAO1, ulozte ji zpét pfi teploté 2—8 °C s uzavfenym uzavérem a
spotrebujte do 3 tydnl od prvniho otevieni.

8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Obecna bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouziti in vitro

Postupy by mél provadét pouze zkuSeny laboratorni personal; testy by mély
byt provadény v souladu se spravnou klinickou laboratorni praxi. Pokud se
dozvite o zavazné udalosti souvisejici s timto vyrobkem, nezapomerite ji
nahlasit vyrobci a pfislusnym organtm.

8.2 Bezpecnostni opatfeni

1. Nepipetujte usty.

2. Reagencie obsahuji méné nez 0,1 % azidu sodného. V pfipadé nahodného
poziti nebo zasazeni ogi &i kiize provedte prvni pomoc, naptiklad oplachnuti
velkym mnozstvim vody. V pfipadé potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.

3. V prostorach, kde se manipuluje se vzorky pacientd nebo s €inidly soupravy
nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku.

4. Rezy, odérky a jiné kozni léze by mély byt Fadné chranény vhodnym
vodotésnym obvazem.

5. Dbejte na to, abyste zabranili vlastnimu nakazeni, postfikani sliznic nebo
tvorbé aerosolu.

6. PFi manipulaci se vzorky pacientl nebo pfi likvidaci pevného ¢&i kapalného
odpadu noste laboratorni rukavice.

7. Upozornéni pii likvidaci
1) Reagencie 2 pfipravku NESCAUTO Cp Auto NS-Prime obsahuji 0,20 g/L

kyseliny ethylendiamintetraoctové médnaté (Il) disodné (27 mg/L jako
méd). P¥i likvidaci dodrzujte pfislu§né pravni predpisy.

2) Reagencie obsahuji méné nez 0,1 % azidu sodného. Azid sodny mdze
reagovat s t&zkymi kovy, jako je méd’ a olovo, a vytvaret vybusné azidy kovd.
Je nutné dodrzovat platné predpisy tykajici se likvidace nebezpe¢ného
odpadu. Pfi likvidaci reagencii do dfezu je splachnéte velkym mnozstvim
vody.

3) P¥i likvidaci reagencii nebo jinych materiald dodrzujte pfislusné pravni
predpisy.

8. Néktera reagencie a obsahuji bovinni sérovy albumin, ktery neobsahuje zadné
znamé infekéni agens. Tato reagencie by vSak méla byt povazovana za
potencialné infekéni a je tfeba s nimi zachazet opatrné, aby se predeslo infekci.

. V8echny lidské vzorky je tfeba povazovat za potencialné infekéni. Se véemi
vzorky zachéazejte tak, jako by mohly pfenaSet HBV, HCV, HIV nebo jiné
mikroorganismy. Vzorky a veskeré potencialné kontaminované materialy
dekontaminujte a zlikvidujte tak, jako by obsahovaly infekéni agens.

10. Produkty NESCAUTO Cp Auto Calibrator a Control obsahuji suroviny

lidského plvodu. Tyto suroviny pochazeji z lidské krve, ktera byla testovana
a shledana negativni na antigen HBV, protilatky proti HCV, protilatky proti
HIV, HIV RNA, HCV RNA a syfilis. Je vSak tfeba s nimi zachazet opatrné,
protoZe jsou potencialng infekéni. Zadna znama testovaci metoda nemaze
poskytnout Uplnou zaruku, ze produkty pochéazejici z lidskych zdroju
nepienaseji infekéni agens.

©

8.3 Omezeni

1. Lahvicky s reagencii nepouzivejte k jinym tuceldm nez k tomuto testu.

2. Neoddélujte spojené lahvicky R1 a R2 soupravy NESCAUTO Cp Auto
NS-Prime. NepouZivejte je v kombinaci s jinymi lahvickami s reagenciemi, i
kdyZ pochéazeji ze stejné Sarze.

3. Neposkozujte ani neza$piriujte ¢arové kody na etiketach lahvicek.

4. Reagencie nedoplriujte ani nemichejte. Nemichejte takéreagencie z riznych
lahvic¢ek, i kdyZz maji stejné Cislo Sarze.

5. Nepouzivejte kombinace produktd s rdznymi &isly Sarzi. .

6. Pouziti jinych materiali nez téch, které jsou uvedeny v ¢asti “5.0 DALSI
POTREBNE VYBAVENI”, mtze vést k nespravnym vysledkam.

7. Lahvicky nerecyklujte. Mohou byt infekéni.

8. Pro tento test nepouzivejte sklenéné laboratorni nadobi. Kalprotektin by se
mohl adsorbovat do skla, coz by vedlo k nespravnym vysledkim.

9. V pfipadé prajmu mlze byt odbér stolice nedostate¢ny a nemusi byt mozné
ziskat spravné namérené hodnoty.

10. Pouzivejte pouze k stanoveni obsahu kalprotektinu v lidské stolici. NepouZivejte
jiné vzorky.

11. Jako kalibrator pouzijte NESCAUTO Cp Auto Calibrator. Jiné kalibratory
mohou vést k nespravnym vysledkam.

12. U pacientd, ktefi pravidelné uzivaji nesteroidni protizanétlivé l1éky (NSAID),
muze byt koncentrace kalprotektinu ve stolici uméle zvy$ena.®

9.0 PRIPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Upozornéni:

1. Pouzijte ¢erstvou lidskou stolici.

2. K pfipravé vzorku pouzijte Specimen Collection Container A.

9.1 Odbér vzorku

Stérem z nékolika mist vzorku stolice odeberte stolici na drazkovanou Spicku
ty€inky. Ty€inku se stolici vlozte zpét do nadobky a pevné ji uzaviete. Nadobku
jiz znovu neotvirejte. Viz navod k pouziti Specimen Collection Container A.

9.2 Skladovani vzorku

Po odbéru vzorku by mél byt vzorek uchovavan pfi teploté 25 °C nebo nizsi po
dobu maximalné 7 dni. Pokud je obtiZzné zajistit skladovani pfi pokojové teploté
pod 25 °C, uchovavejte vzorek v chladni€ce pfi teploté 2—-8 °C, dokud nebude
mozné provést méfeni vzorku.

9.3 Stabilita kalprotektinu po odbéru vzorku

Byla zkoumana stabilita lidského kalprotektinu v pufru Specimen Collection
Container A. Po skladovani ¢tyr riiznych koncentraci lidského kalprotektinu po
dobu 8 a 32 dnu pfi teplotach —40, 4, 25, 37 a 50 °C byly zbytkové poméry
koncentrace lidského kalprotektinu nasleduijici:

Tabulka 1: Stabilita kalprotektinu v Specimen Collection Container A

—40 °C, 4 °C, 25 °C, 37 °C, 50 °C,
po dobu po dobu po dobu po dobu po dobu

32dnd 8dnl 8dnl 8dnll 8dnl

120 pg/g 109 % 110 % 99 % 84 % 81 %
275 ug/g 100 % 94 % 97 % 87 % 78 %
483 ug/g 104 % 101 % 93 % 91 % 79 %
670 ug/g 103 % 95 % 99 % 84 % 81 %

Poznamka: Tento vysledek je uveden pouze pro informaci. Stabilita se lisi v zavislosti
na vzorku.

10.0 POSTUP TESTOVANI

10.1 Pfiprava vzorku

1. Odbér stolice provedte pomoci Specimen Collection Container A. Postupujte
podle navodu k pouziti této nadobky.

2. Nadobku dostatecné protfepejte, aby se stolice z drazkované Spicky tycinky
rozpustila.

3. Nadobku nechte stéat alespori 1 hodinu pfi pokojové teploté a pfed méfenim
ji znovu protrepeijte.

4. Po ptipravé Ize vzorek pouzit do 7 dn(, pouze pokud je spravné skladovan
(viz bod 9.2). Doporu€uje se provést méfeni vzorku v den odbéru nebo
nasledujici den.

Poznamka: V zavislosti na vzorku muzZe byt rozpusténi kalprotektinu ze stolice

po 1 hodiné nedostatecné.

10.2 Analyza

Postupy analyzy pro NESCAUTO Cp Auto NS-Prime jsou stanoveny pro
analyzator Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzator méfi
koncentraci kalprotektinu podle nasledujici reakéni sekvence.

Vzorek 10 uL
Reagencie 1 140 pL
Reagencie 2 50 uL

Reakéni smés promichejte a inkubuijte pfi teploté 37 °C.
Vzorec pro vypocet zmény absorbance: (Abs) = (Am1 — As1) — (Am2 — As2).
Am1: Absorbance hlavni vinové délky v méficim bodé 1
As1: Absorbance vedlejsi vinové délky v méficim bodé 1
Am2: Absorbance hlavni vinové délky v méficim bodé 2
As2: Absorbance vedlejsi vinové délky v méficim bodé 2
hlavni vinovéa délka: 540 nm
vedlejsi vinovéa délka: 660 nm
meéfici bod 1: 0,0 minuty
méfici bod 2: 6,8 minut
Pokud vysledek mérfeni prfekro¢i horni mez kalibraéni kfivky, vzorek se
automaticky zfedi fedicim roztokem FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu
se otestuje (10nasobné nebo 100nasobné).

10.3 Kalibra¢ni kfivka
K sestaveni kalibra¢ni kfivky se pouziva pfistroj NESCAUTO Cp Auto
Calibrator v souladu s navodem k obsluze pfistroje. Pro kazdou novou $arzi
reagencie je nutné provést novou kalibraci. Kalibraci je dale nutné provést v
nasledujicich pfipadech:

1) Kazdé 4 tydny a/nebo.

2) Pokud se pfi denni kontrole kvality vyskytne odchylka.

11.0 KONTROLNi POSTUP

Jako materidly pro kontrolu kvality se doporu€uje pouzivat NESCAUTO Cp
Auto Control. Hodnoty ziskané pro materialy pro kontrolu kvality by se nemély
opakované vymykat z pfijatelnych rozsahd. Pokud se tyto kontrolni hodnoty
opakované vymykaji ze stanovenych kontrolnich rozsaht, je tfeba ovéfit
spravnou funkci pfistroje nebo provést rekalibraci.

12.0 VYPOCET VYSLEDKU VYSETRENI

Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se automaticky vypocita a vygeneruje
pomoci pfistroje Discrete Clinical Chemistry Analyze NS-Prime na zakladé
kalibraéni kfivky. Pokud vysledek méfeni prekro¢i horni hranici kalibraéni
kfivky, vzorek se automaticky zfedi fedicim roztokem FIT NS-Prime Specimen
Diluent a znovu se otestuje (10nasobné nebo 100nasobné) a koncentrace
kalprotektinu pred zfedénim se automaticky vypocita a vygeneruije.

13.0 INTERPRETACE VYSLEDKU

Vzorky s koncentraci kalprotektinu niz&i nez 50 ug/g jsou povazovany za negativni
na IBD.

Pro monitorovani IBD se kazdé laboratofi doporuéuje stanovit si vlastni
referenéni rozmezi koncentraci. V literatufe byly pouZzity rizné mezni hodnoty.>'%
Podle jedné z publikaci se koncentrace kalprotektinu vy$s$i nez 118 pg/g u
détskych pacientl povazuje za aktivni IBD.?

14.0 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
14.1 Analytické vykonnostni charakteristiky

14.1.1  Analyticka citlivost
Rozdil ve zméné absorbance mezi koncentracemi kalprotektinu 0 a 100 pg/g ¢ini
0,04-0,14.



*14.1.2 Analyticka specificita

Reagencie NESCAUTO Cp Auto umozfuji méfeni lidského kalprotektinu.

Informace o k¥iZzové reaktivité s jinymi proteiny viz bod 14.1.8.

*14.1.3 Presnost
Opakovatelnost a vnitrolaboratorni pfesnost:
Opakovatelnost a vnitrolaboratorni pfesnost byly stanoveny podle schématu
20x2x2. Hodnoty opakovatelnosti a vnitrolaboratorni pfesnosti €inily 0,8-2,0 %
a2,0-3,4 %.
Reprodukovatelnost:
Pfesnost reprodukovatelnosti byla stanovena podle schématu 3x5x5. Denné
byl proveden jeden béh. Hodnoty reprodukovatelnosti se pohybovaly v rozmezi
2,3-5,1 %.

*14.1.4 Presnost
PFi méfeni kontrolnich vzorkl pro kontrolu kvality s pfedepsanymi hodnotami

se naméfena hodnota pohybovala v rozmezi 100 + 15 % pfedepsanych hodnot.

*14.1.5 Méfici rozsah
Detekeni limit < 35 pg/g
Dolni mez kvantifikace < 40 ug/g
Horni mez linearity: 1200 pg/g
Rozsah pro vykazovani: 40—-120 000 pg/g (v pfipadé maximalniho fediciho
poméru: 100nasobny*')

*'S pouzitim fediciho roztoku pro vzorky FIT NS-Prime Specimen Diluent pfi
automatickém fedéni pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime.

14.1.6 Korelace
x : NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
y : NESCAUTO Cp Auto AAO1
r=0.995
y=1,04x + 42,0
n =89*
*2\/getné vysledkd automatického méfeni fedéni (jak 10nasobného, tak
100nasobného).

14.1.7 Srovnani s jinou metodou
Bylo uvedeno, ze mezi vysledky z pfistroje NESCAUTO Cp Auto a referenéni
metodou existuje silna korelace.® Byla provedena linearni regresni analyza a
byly ziskany nasledujici vysledky:

x : NESCAUTO Cp Auto

y : Referen¢éni metoda (ELISA)

r=0,98
y=0,94x + 6,9
n =309

*14.1.8 Interference a zkfizena reaktivita
Interferujici latky:
Zadna z téchto latek nevykazuje vyznamnou interferenci v rozmezi +10 % pi
nasledujicich koncentracich ve stolici (jednotkou koncentrace byla hmotnost
latky na gram stolice):
Erytrocyty (0,188 g/g)
Mo¢ (0,5 g/g)
Bilé krvinky (10 mg/g)
Hemoglobin (0,54 mg/g)
Laktoferin (0,48 mg/g)
Adalimumab (0,32 mg/g)
Azathioprin (1 mg/g)
Mesalazin (40 mg/g)
Oxid hofeénaty (20 mg/g)
Ciprofloxacin-hydrochlorid-hydrat (6 mg/g)
Vankomycin-hydrochlorid (30 mg/g)
Aspirin (3 mg/g)
Loxoprofen sodny hydréat (1,8 mg/g)
Kyselina mefenamova (15 mg/g)

Koncentrace erytrocytll vy$si nez 0,188 g/g mlize ovlivnit naméfenou hodnotu.

PFi odbéru vzorkl se co nejvice vyhybejte kontaminaci krvi.

KFizové reakce:

KFizova reaktivita s jinymi markery ve stolici (hemoglobin, laktoferin a
S100A12) byla nizsi nez 10 %.

14.2 Klinické vykonnostni charakteristiky

14.2.1 RozliSeni IBD od IBS

Bylo uvedeno, Ze citlivost a specificita pfi rozliSovani IBD od IBS pfi mezni
hodnoté 50 pg/g (50 pg kalprotektinu na gram stolice) pomoci metody ELISA
¢ini 83—-100 %, respektive 60—100 %.'" Tato metoda dobie koreluje s metodou
ELISA, jak je uvedeno v &asti 14.1.6. Proto pro tento produkt doporucujeme
mezni hodnotu 50 pg.

14.2.2 Hodnoceni zanétu stfevni sliznice u détskych pacientl s IBD
Citlivost a specificita pro identifikaci pacientll s aktivnim IBD (ulcerézni kolitida
a Crohnova choroba) pfi meznich hodnotach 118 pg/g €inily 93,5 % a 66,7 %
(tabulka 2).

Tabulka 2: Klinicka vykonnost pfi identifikaci endoskopicky aktivniho onemocnéni

Senzitivita| pecificita |Pozitivni prediktivni | Negativni prediktivni

(%) (%) hodnota(%) hodnota(%)
Ulcerozni kolitida(UC)| 91,7 85,7 97,1 66,7
Crohnova choroba(CD)| 96,1 50,0 86,0 80,0

UC +CD 93,5 66,7 92,0 71,4

15.0 BIOLOGICKE REFERENCNI INTERVALY
Tabulka 3 : Studie statistickych referen¢nich intervald vysledk(

Populace zdravi dospéli
n 119

Rozsah (ug/g) 4-457
Prdmér (ug/g) 69,4

0-95 percentil (ug/g) 182

Median (ug/g) 43

Tato studie byla provedena na zdanlivé zdravych dospélych (vlastni data).
Poznamka: Tato hodnota je pouze orientacni a muze se lisit od jinych
publikovanych hodnot v disledku rozdili v metoddch a ve studované populaci.

16.0 OMEZENI VYSETROVACIHO POSTUPU

1. Vzhledem k tomu, Ze kontaminace krvi mlze ovlivnit méfeni, je tfeba veskeré
fezné rany, odérky, poranéni a jiné kozni léze zcela zakryt vhodnymi
ochrannymi prostfedky, jako jsou vodotésné obvazy nebo rukavice.

2. Zmény vzhledu, jako je zakaleni a agregace, u kteréhokoli z ¢inidel naznacuji
moznost znehodnoceni. Obratte se na mistniho distributora s Zadosti o radu.

3. Vzhledem k tomu, Ze se béhem skladovani mohou vysrazet ¢astice koloidniho
zlata, pfed kazdym pouzitim diikladné promichejte kombinovanou lahvi¢ku s
reagenciemi 1 a reagenciemi 2. Michejte pomalym prevracenim, abyste
zabranili vzniku pény/bublin. Pokud se péna/bubliny vytvofi, odstrarite je
pipetou az na hladinu kapaliny pfed vlozenim lahvicky do pfistroje. V pfipadé
pfitomnosti pény/bublin nemusi analyzator Discrete Clinical Chemistry
Analyzer NS-Prime spravné detekovat hladinu kapaliny, coz mlze vést k
systémové chybé.

4. Stejné jako u vSech testd mohou byt vysledky tohoto testu ovlivnény latkami
pfitomnymi ve vzorcich nékterych pacientt.

5. Pro diagnostické ucely by mély byt vysledky ziskané timto testem vzdy
pouzivany v kombinaci s klinickym vy$etfenim, anamnézou pacienta a
dal§imi nalezy.

6. Je nutné pfesné dodrzovat postupy, protoze jakakoli zména postupu miize
ovlivnit vysledky. Prectéte si navod k obsluze pfistroje a pouzivejte jej v
souladu s popsanym zpdsobem pouziti a provoznimi podminkami.

7. Pouziti reagencii, jednorazovych pomicek nebo nahradnich dill jinych nez
téch, které dodava autorizovany distributor, mize vést k nespravnym
vysledkim.

8. Reagencie skladujte v souladu s pokyny pro skladovani. Nepouzivejte je po
uplynuti doby pouzitelnosti.

9. Pouzivejte Cerstvou stolici.

10. P¥i odbéru stolice pfijméte nezbytna opatieni ke snizeni rizika infekce.
11. Tento test by nemél byt pouzivan k analyze vzorkd odebranych od pacientek
v obdobi menstruace nebo pacienti trpicich hemoroidy.
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18.0 SYMBOLY POUZIVANE V PRIBALOVYCH LETACICH A NA ETIKETACH

Symboly Vyznam symbol(i

c € Znacka CE

Datum spotfeby

Cislo sarze

Katalogové &islo

Vyrobce

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi
(Opravnény evropsky zastupce)

Pocet testl

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
(in vitro diagnostika)

Teplotni mez (pro skladovani)

Viz navod k pouziti

Upozornéni: Vyrobky obsahujici nebezpeéné latky

Michani latek.

A
m

fob o~ Bl<; RBES

Reagencie 1

REAG Reagencie 2

19.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH

K baleni téchto vyrobkd, NESCAUTO Cp Auto NS-Prime, NESCAUTO Cp Auto
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control, se pouzivaji nasledujici materialy
(v souladu se smérnici 94/62/ES o obalech a obalovych odpadech).

Krabice s vyrobkem
Vnéjsi krabice Stitek na vngj$i krabici
PAP 21 PP 5
Ostatni
Navod k pouziti List s pfifazenymi hodnotami
PAP 22 PAP 22




