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Drukarnia kazdorazowo weryfikuje poprawnosé przekazanych przez Klienta materiatow,
jednak nie gwarantuje, iz wszystkie btedy i niezgodnosci zostang zauwazone.
Jesli Klient akceptuje ten plik, oznacza to, ze zatwierdza caty projekt, wraz z tekstem oraz tekstem Braille'a,
a tym samym, drukarnia nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne btedy w artworku po akceptacii.

297x420 mm, po falcowaniu 74,25x210 mm z bigiem
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CALPROTECTIN’ALERT® | TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania kalprotektyny
ref. 63084/PL | w kale - choroby zapalne jelit

1 TEST | \

Przed wykonaniem badania nalezy . LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjag ! Wyllc')b medyczny do samokontroli 1 HOME

UWAGI OGOLNE:

Kalprotektyna jest gtébwnym biatkiem zawartym w neutrofilach - komérkach pojawiajgcych sie w
miejscu stanu zapalnego. Czesto$¢ wystepowa(Tia choréb zapalnych jelit wzrasta. Podwyzszony
poziom kalprotektyny w kale wskazuje na migradje neutrofili do $wiatta jelita. Kalprotektyna majaca
dziatanie bakteriostatyczne i mykostatyczne, jest uwalniana i wydzielana z katem. Poniewaz biatko jest
odporne na degradacje, stato sie markerem wykLywajacym choroby zapalne jelit, takie jak choroba
Crohna czy wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (mogacych w przysztosci wymagac¢ operacji) i
odrézni¢ je od zespotu jelita wrazliwego (ktgre nie wymaga wykonania inwazyjnych badan
endoskopowych). CALPROTECTIN'ALERT® jesthzybkim i wygodnym testem immunologicznym do
wykrywania kalprotektyny w kale, gdy jej stezenie przekracza 50 ug kalprotektyny na gram katu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA: |

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 plytke testowg oraz 1 saszetke z poch’raniaczerrl wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 papierowa podktadka do pobrania probki katu
- 1 butelka do pobrania probki katu zawierajgca 3,5 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 ulotka z instrukcjag uzytkowania

Butelka 1 papierowa podktadka
Plytka testowa do pobrania do pobrania probki katu
probki katu

dotek probkowy okno wyniku

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyk] in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrlllkcia uzytkowania.

Test mozna zinterpretowaé tylko wtedy, gdy instrukcja jest $cisle przestrzegana. Scisle
przestrzegaj dodania do dotka prébkowego wskazanej liczby kropli rozciennczonej probki oraz
czasu odczytu wyniku. T

3. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (temrin podany na opakowaniu) oraz w przypadku,
gdy opakowanie testu jest uszkodzone.

5. CALPROTECTIN'ALERT® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy mogg zosta¢ wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA: |

Przed wykonaniem testu probki katu muszg by¢ pobierane n
zgodnie z ponizszg instrukcjg: | l
A - Pobranie probki katu |

1. Doktadnie umyj rece. Uzyj mydta i cieptej wody. Osusz rece

czystym recznikiem. | t

2. Probki katu muszg by¢ pobrane przy uzyciu dedykowanej
papierowej podkiadki zawartej w zestawie. [Ej C )E

3. Odkrec bia’rg nakrgtkg butelki z roztworem, na ktorej
przymocowana jest koricéwka do pobrania prébki.E

4. Pobierz probke zanurzajgc koncowke w 1rzech roznych
miejscach ka+u.n

5. Przenie$ zebrang probke katu do butelki z roztllvorem i dokre¢
doktadnie. Wstrzasaj przez 10 sekund butelkg, tak by probka katu
rozpuscita sie w roztworze. [} |

6. Usun papierowg podktadke i zutylizuj jg w toalecie.

B - Wykonanie testu

1. Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi'i wyjmij ptytke
testowg. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

2. Ztam fioletowg koncéwke dozujacg w butelce. ﬁ

3. Trzymajac pionowo butelke $cisnij jg i (hodaj 5 kropli
rozciericzonej prébki katu do dotka probkowego - unikaj
pecherzykow powietrza. H |

4. Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut od dodania probki B
katu do dotka probkowego. Nie interpretuj wyniku t|estu po uptywie
15 minut.

-

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos$¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

T C - WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna Jinia w obszarze kontrolnym (C).
Wynik oznacza, ze w Jrébce katu nie wykryto kalprotektyny lub jej
Wynik negatywny stezenie jest nizsze niz 50| Hg/g katu.
T C
- WYNIK POZYTYWNY
I Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce si¢ w obszarze testowym (T)
oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywno$¢ zabarwienia linii moze by¢
T c rozna. Wynik pozytywny gjznacza, ze w prébce katu wykryto kalprotektyne
w stezeniu wyzszym niz 50 pg/g katu. Nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem!
Wynik pozytywny
l
I
T C

-WYNIK NEWAZNY |

Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
T C zadna barwna linia lub pojawi si¢ tylko jedna linia w obszarze testowym
(T) przy braku linii w obsZarze kontrolnym (C). Badanie nalezy powtorzy¢
przy uzyciu nowego testu CALPROTECTIN'ALERT® i nowej probki katu.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test CALPROTECTIN’ALERT®?

Czestos¢ wystepowania choréb zapalnych jelit (takich jak choroba Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)
wzrasta, przez co wiele oséb z podobnymi objawami zespotu jelita wrazliwego ma niepotrzebnie wykonywane
inwazyjne badania szpitalne zanim ich stan zostanie zdiggnozowany. Badanie kalprotektyny w kale (markera
zapalenia jelit) umozliwi rozpoznanie przypadkéw chorych z zespotem jelita drazliwego, zmniejszajgc tym samym
ilos¢ inwazyjnych badan i zwigzane z nimi ryzyko. Test CALRROTECTIN’ALERT® umozliwia wykrycie kalprotektyny
po przekroczeniu stezenia 50 pg/g katu dzieki zastosowaniu dwoch przeciwciat monoklonalnych. Jedno z przeciwciat
znajduje sie na membranie w miejscu linii testowej (T), drugie jest zwigzane z ruchomymi, czerwonymi czasteczkami
ztota — co powoduje pojawienie si¢ w tym obszarze czerwonel linii, jezeli kalprotektyna jest obecna w kale.

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test CALPROTECTIN’ALERT® moze by¢ wykonany, kiedy wiystepuja trwate (4 tygodnie lub wigcej) lub nawracajace
(2 epizody w ciggu 6 miesiecy lub wiecej) — biegunki i béle brzucha. Krwawienie z odbytnicy, utrata masy ciata lub
niedokrwisto$§¢ moze réwniez zwigksza¢ prawdopodobieristwo zapalenia jelit. Test mozna wykona¢ o kazdej porze
dnia. Testu nie powinno wykonywac¢ sie z ptynnego katu. Dlatrego w przypadku wystepowania biegunki - skonsultuj z
lekarzem mozliwo$¢ wykonania testu z ptynnego katu.

—Czy.wynik testu moze by¢ nieprawidtowy? . ___ l_ — J— —

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg przestrzegane wynik badania jest wiarygodny. Nieprawidtowy
wynik testu CALPROTECTIN’ALERT® moze by¢ wynikiem: uzycia testu, ktéry ulegt zawilgoceniu przed wykonaniem
badania, jesli etapy zbierania katu nie zostaty wykonane pra\j/idlrowo, jesli prébka jest zanieczyszczona oraz jesli do
dotka probkowego zostata dodana nieprawidtowa liczba kropli.

Jak nalezy interpretowac test, jezeli kolor i intensywnosé [linii sa r6zne?
Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za pozytywny bez wzgleru na intensywnos$¢ zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajgca si¢ w obszarze kontrolnym linia oznacza, ze test rosta’r wykonany prawidtowo.

Czy wynik bedzie wiarygodny, jezeli odczytam go po 15 minutach?
NIE. Test nalezy odczyta¢ po 10 minutach i przed uptywem 11 minut po dodaniu rozcieficzonej probki.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w zebranej probce katu stezenie kalprotektyny przekracza 50 pg/g
katu. Stanowi to wskazanie do konsultacji z lekarzem, ktéry zdecyduje czy konieczne jest wykonanie dodatkowych
badan.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny? |

Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze stgzenie kalprotektyny w zebranej prébce katu jest nizsze niz 50 pg/
g katu co wskazuje, ze prawdopodobnie nie masz zapalenia jelit. Jezeli jednak objawy nie ustepujg - skonsultuj sie z
lekarzem.

Jaka jest doktadnos¢ testu CALPROTECTIN’ALERT®?

Test CALPROTECTIN’ALERT® jest doktadny. Raporty oceny pokazujg ogélng zgodno$¢ wyniku testu na poziomie
95,4% [90,38 - 98,18]* w odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu fatszywie pozytywne i
fatszywie negatywne wyniki sg mozliwe.

*95% przedziat ufnosci

Informacije na temat kalprotektyny i jej znaczenia klinicznego:

1. Zrodio internetowe - https:/larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflgmmatoires-chroniques-de-lintestin-0

2. Zrodio internetowe - https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectiq/information-for-patients/

3. Zrodho internetowe - https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+Interpretive/63016
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Data rewizji ulotki: 2022/05

Do jednorazowego
uzytku

Data waznosci

OPIS ZMIAN
Typ zmian:
Nie dotyczy (tworzenie)
- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechniczr:ych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmi#n

Zmiana techniczna - Zmiana doktadnosci

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i forn{atowania nie sg zgtaszane w szczegotach zmian



