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1. POUZITIE

Odberova skumavka Calpro Easy Extract™ je uréend na odber vzoriek ludskej
stolice a extrakciu kalprotektinu. Odber vzoriek méZe vykonat pacient alebo
klinicky/laboratérny personal v nemocnici/laboratériu.

Tato skimavka bola validovana v kombinacii s testami CalproLab™ Calprotectin
ELISA a CalproGold Turbidimetric assay.

Skumavka je ur¢end na diagnostické pouzitie in vitro. Skiimavka je uréena na
jednorazové pouzitie.

2. MATERIALY

Calpro Easy Extract™

Odberova stprava pozostéva z:

A. skiimavky naplnenej extrakénym pufrom
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modrého uzaveru naskrutkovaného na skimavku.
C. cerveného uzaveru so vzorkovacou tyc¢inkou (biela ty€inka s
drazkami na konci)

3. STABILITA A SKLADOVANIE

3.1 Uzavreta odberova skiimavka Easy Extract™
Pufor v extrakénej skiimavke je stabilny pocas nasledujiceho obdobia pri danych
teplotach a s ohladom na datum exspiracie $arze:

2-8°C 20-25°C 37°C 45 °C
Do datumu 12 tyzdriov 12 tyzdriov 2 tyzdne
expiracie

Stabilita zavisi od podmienok skladovania a datumu exspiracie Sarze. Na dosiahnutie
optimdlnej stability by sa skimavky mali skladovat v chlade a je délezité vyhnut sa
priamemu slne¢nému Ziareniu.
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3.2. Easy Extract™ s extraktom stolice
Stabilita extraktov stolice, ktoré sa maju analyzovat pomocou CalprolLab alebo
CalproGold, je uvedena nizsie pri réznych podmienkach skladovania:

-20°C 2-8°C 20-25°C

12 mesiacov 7 dni 5dni

Stabilita kalprotektinu uvedena v tabulke je najdlhsia dosiahnutelna stabilita, ak
by sa vzorky skladovali pri uvedenej teplote hned po extrakcii. Vzorka, ktora bola
napriklad uchovavana pri izbovej teplote 4 dni, nebude stabilna pri teplote 2 - 8
°C po dobu 7 dni. Extrahované vzorky zaslané do laboratdria postou by mali byt
ulozené pri teplote 2 - 8 °C, ak sa maju analyzovat do 24 hodin, a pri teplote -20
°C, ak sa maju analyzovat neskor. Tymto sa zabezpedi, aby doba skladovania
vzoriek neprekrocila odporucanu dobu.

Zmrazené vzorky sa mézu zmrazit - rozmrazit 3-krat bez toho, aby sa vyrazne
ovplyvniliich hladiny kalprotektinu.

Ak sa maju extrakty skladovat v mraznicke dlhsie ako 6 mesiacov, odporuca sa
preniest extrakty do kryoskiimaviek.

4. POSTUP EXTRAKCIE

4.1 Vseobecny postup
Postup extrakcie kalprotektinu pomocou Calpro Easy Extract™ je opisany a
znazorneny nizsie:

3.

Vyberte pozadované mnozstvo skiimaviek Easy Extract™ z krabice. Skiimavky
sa mdZu pouzit priamo bez vytemperovania na izbovu teplotu.

PridrZte modry uzéver a uvolnite ty¢inku otd¢anim cerveného uzaveru proti
smeru hodinovych ruciciek (Obr. 1).

Vyberte bielu tycinku, pripevnent k cervenému uzaveru.

4. Vlozte tyCinku do vzorky stolice a premiesajte, aby ste ziskali reprezentativnu

vzorku. Uistite sa, Ze drazky tycinky su vyplnené. Je potrebné vyhnut sa
zachytavaniu zrniek a semienok . TaktieZ sa vyhnite zachytdvaniu vzduchovych
bublin. Odporuca sa, aby pri opatovnom vlozeni tyCinky do skiimavky bol
okolo drazok prebytok stolice.

Vratte tycinku do skimavky cez otvor v modrom uzavere. VloZzenim tycinky do
skiimavky sa prebytoc¢na stolica zotrie vo vlozke uzéveru. ZatlaCte uzaver, az
kym sa nezastavi (obr. 2 a 3).

Cervenym uzdverom otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym nezacvakne
do uzamknutej polohy. Uistite sa, Ze modry uzaver aj Cerveny uzaver su v
uzamknutej polohe (Obr. 4).

Zhruba tri mindty intenzivne trepte uzavretd skimavku, aby sa rozpustili
velké Castice. Stolica by mala byt Gplne suspendovand v extrakénom pufri. V
pripade potreby sa moze vykonat dalSie miesanie, aby sa drazky upne zbavili



Ak sa maju vzorky analyzovat nasledujuci deri alebo neskér, mézu sa po premiesani
uskladnit podla tabulky v bode 3.2. Potom je déleZité pred analyzou zopakovat
vortexovanie, aby sa zabezpecila homogenita extraktu. Vynechanie vortexovania pred
testom méze viest k nameraniu niz3ich hladin kalprotektinu.

Vzorky sa mézu bezpetne uskladnit na neskor$iu analyzu. Informacie o stabilite
extraktu najdete v ¢asti 3.2 tohto navodu.

Extrakt predstavuje riedenie vzorky stolice v pomere 1:50 (hmotnost/objem). Teraz
sa moze dalej riedit podla pribalového letaku testu, ktory sa ma pouzit.

Na analyzu otvorte skiimavku otoéenim modrého uzévera proti smeru hodinovych
ruciciek a odstrante modry a cerveny uzaver a tycinku.
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4.2 Praktické rady pri pouZivani Easy Extract™

- Na odber nie je potrebné mat vzorku rannej stolice, ale na hladinu
kalprotektinu ma vplyv dizka trvania od poslednej stolice do odberu vzorky.

- Kalprotektin v stolici modze byt nerovnomerne rozlozeny, preto
premiesanim vzorky sa dosiahne spravnejsi vysledok.

- Vzorky, ktoré su velmi tekuté, budu stale obsahovat kalprotektin, ak je
pritomny, avSak tieto vzorky sa mézu velmi tazko odoberat pomocou
odberovej tycinky. V tychto pripadoch sa odportca odobrat 30 ul vzorky
pomocou pipety.

- Ak pacient odobera vzorky doma, vzorky, ktoré sa nedaju odobrat pomocou
odberovej ty¢inky, sa musia poslat na odber do laboratéria.

- Dréazky ty¢inky sa mézu tazko vyplnit, ak je stolica prili$ tvrda. V takomto
pripade bude uZito¢né vtlacit $picku tyéinky s drazkou do vzorky stolice a
,naskrabat” vzorku do drazok. Tento postup opakujte na réznych miestach
vzorky, aby ste ziskali reprezentativnu extrakciu.

4.3. Odber vzoriek pacientom

EasyExtract sa méze pouzivat na odber vzoriek pacientom za predpokladu
riadneho zaskolenia zo strany kliniky/nemocnice. Ak ma pacient odoslat
odobratu vzorku klinike/nemocnici, td bude musiet dodat aj vhodné nadoby
na prepravu.

Ak pacient posle vzorku postou, je dolezité mat na paméati obmedzenia
stability uvedené v kapitole 3.2.

5. PREVEDENIE TESTU

5.1 Presnost

Traja rozni operatori 5-krat extrahovali 6 vzoriek stolice s koncentraciou od
47 do 758 mg/kg kalprotektinu. Toto sa opakovalo pocas piatich dni, ¢im sa
ziskalo celkovo 75 samostatnych extraktov kazdej vzorky. Extrakty sa
analyzovali pomocou CalproLab™ Calprotectin ELISA a CalproGold
turbidimetrického testu. Vysledky su uvedené pre kazdu analyzu v dvoch
tabulkdch nizsie:



Presnost extrakcie pomocou testu Calprolab ELISA

Vzorka Strednd Opakovatelnost Reprodukovatelnost Medzi
hodnota (%CV) (%CV) operatormi
(mg/kg) (%CV)
1 46,7 8,8 12,6 3,6
2 125 9,9 13,4 6,7
3 134 8,7 13,7 3,1
4 350 10,6 16,9 2,2
5 585 6,7 10,6 2,1
6 758 10,0 12,9 0,0

Presnost extrakcie pomocou turbidimetrického testu CalproGold

Vzorka Strednd Opakovatelnost Reprodukovatelnost Medzi
hodnota (%CV) (%CV) operatormi

(mg/kg) (%CV)

1 51,9 8,9 16,5 4,5

2 127 9,5 11,6 2,4

3 159 6,4 12,5 32

4 361 9,0 12,2 1,5

5 473 4,8 11,9 0,0

6 694 3,9 6,2 3,0

5.2 Odber vzoriek

Pomocou ty¢inky na odber vzoriek Easy Extract a modrého uzaveru sa odobrala alikvotna
Cast z 30 vzoriek s roznou Struktirou (2 az 6 podla Bristol Stool Chart). Priemerna
hmotnost stolice odobratej do drazok odberovej ty¢inky bola 29,2 mgs % CV 2,7.

5.3 Porovnanie s metédou vazenia

Vlybrané vzorky stolice pacientov (n=52) boli extrahované pomocou skumaviek
EasyExtract™ podla postupu opisaného v €asti 4. Paralelne boli tie isté vzorky stolice
extrahované pomocou pévodnej metddy vazenia?. Vzorky sa Iili koncentraciou aj

Strukturou.




Extrakty sa merali pomocou testu CalproLab™ Calprotectin ELISA (CALP0170).
Vysledky ziskané dvoma rbéznymi extrakénymi metddami boli ekvivalentné
(obrdzok 10).
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Obrdzok 10: Hladiny kalprotektinu (ng/ml) v extraktoch stolice pripravenych
pomocou Calpro Easy Extract™ (CALO510) a pévodnej metddy vdZenia. Vsetky
vzorky boli merané pomocou CalproLab™ Calprotectin ELISA (CALP0170).

6. OBMEDZENIA POSTUPU

Pri d6slednom dodrzani postupu sa extrahuje priblizne 30 mg stolice. V pripade
velmi tekutych vzoriek sa moze nadobka so vzorkou naplnit pomocou pipety
(odoberte 30 pl tekutej vzorky). Upozoriiujeme, Ze kalprotektin je pritomny v
tekutine aj v pevnej Casti stolice.

Kalprotektin v stolici nemusi byt rovnomerne rozlozeny v celej vzorke. Aj po
homogenizacii vzorky sa mézu vyskytnat bodové odchylky3).

Odberovu supravu Calpro Easy Extract™ nepouzivajte po datume exspiracie
alebo ak sa objavia znamky mikrobialnej kontaminacie.

Odber vzoriek pacientom musi organizovat prislusné zdravotnicke zariadenie.

7. BEZPECNOST A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- V sutlade s ¢lankom 1 ods. 2b eurdpskej smernice 98/79/ES sa pouzivanie
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro je urené na zabezpecenie
vhodnosti, vykonov a bezpeénosti vyrobku. Preto sa musi prisne dodrZiavat
postup testovania, informécie, bezpecnostné opatrenia a upozornenia uvedené
v navode na poutzitie. Akdkolvek zmena testovacej schémy alebo postupu, ako aj
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akékolvek pouZitie mimo ureného pouZitia alebo vyrobcom neschvaleného
pouZitia nie je povolené. Za takéto zmeny je zodpovedny samotny pouZivatel.
Vyrobca z tychto dévodov nezodpoveda za chybné vysledky a incidenty. Len na
diagnostické poutZitie in vitro.

- Manipulacia so vzorkami stolice by sa mala vykondvat vo vhodnej miestnosti s
pouzitim laboratérneho pldsta a rukavic na ochranu pred moznymi infekciami a
mikrobidlnou kontaminaciou. Priestor pouzivany na manipuldciu so vzorkami by
sa mal po poufziti vy¢istit antimikrobidlnou tekutinou.

8. LIKVIDACIA

Zvysky vzoriek pacientov a extraktov sa vo vSeobecnosti povazuju za biologicky
nebezpecny odpad. Likvidacia tohto druhu odpadu je regulovana
prostrednictvom vnutro$tatnych a regiondlnych zakonov a predpisov. Obrétte sa
na miestne Urady alebo spolo¢nosti zaoberajice sa nakladanim s odpadom, ktoré
vam poradia, ako likvidovat biologicky nebezpeény odpad.
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10. INFORMACIA K OBJEDNANIU

CALO510 50 skumaviek

CALO510L 50 skumaviek s oznaenim Sarze a ddtumu exspiracie
na kazdej skimavke




Kéd produktu: CALO510, CALO510L

Symboly

Vyrobené spoloénostou

<
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Diagnostické zdravotnicke zariadenie in vitro

Cislo $arze

Datum exspiracie

Teplota skladovania

Oznacenie CE

Katalégové Cislo

Vid navod na poufZitie

Obsahuje dostato¢né mnozstvo pre ,n“ testov

NepouZivajte opakovane
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Touto stranou nahor

CALPRO je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti CALPRO AS, Lysaker, Norsko
Version 01(2024-12-24)
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