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Széklet calprotectin teszt

Egylépéses teszt professzionalis felhasznélasra

Hasznalati utmutato

[ ELOKESZULETEK )

@ A tesztelés soran kévesse az alabbi lépéseket.

e Gy6z6djon meg, hogy a teszt felhasznalas elétt 30 perccel
mar szobahdmeérseékletd.

9 |domeérd eszkoz (6ra, telefon vagy stopper) sziikséges, de
nem biztositott.

1. lépés
» 1a A tesztelés el6tt és utan alaposan mosson kezet

szappanos vizzel vagy kézfert6tlenit6vel.

» 1b Kézmosas utan varja meg, hogy a keze megszéradjon.

2. lépés
> 2a Figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast az Elysium
széklet calprotectin teszt hasznalata el6tt.

Teszteszkoz
Széklet calprotectin teszt

Egylépéses tesct profes

(o'e) OO ELrsium
» LML) Extrakcids puffer kupak
» Széklet calprotectin
»

v mme e B

3. lépés
» 3a Ellendrizze a lejarati id6t a foliatasak és az extrakcios
puffer kupakjan.

» 3b Ne hasznalja a tesztet, ha lejart a szavatossaga, vagy
serdlt.

9

Teszteszkoz Extrakcios puffertartd kupak

4. lépés
» La Bontsa fel a teszteszkoz foliatasakjat.

» 4b Helyezze a tesztet és az extrakcids puffertartd kupakot
szaraz és tiszta feliletre.

» Lc Ismerje fel az eredményablakot és a mintavevdt a
teszteszkdzon.

[ TESZTELES MENETE ]

A székletmintanak frissnek kell lennie.

5. lépés

> 5a Mintavétel el6tt rogzitse a tiszta székletfelfogd papirt a
WC-re;

» 5b Gy6zG6djon meg rola, hogy a mintat nem éri viz;

» 5c A teszteszkdz hegyes részével vegyen a székletb6l mintat
tobb helyrél oly modon, hogy tobbszér beleszirja azt.

6. lépés
P> 6a Dugja bele a teszteszkdzt az extrakcids puffertarto
kupakba a hegyes végével lefelé;

7. lépés

» 7a A minta kell6 feldolgozhatdsaga érdekében gy6zodjon
meg rola, hogy a teszteszkoz és az extrakcios puffer
kupakja teljesen be lett csavarva;

» 7b Varjon 10 masodpercet;

8. lépés
» 8a Helyezze a tesztet fuggélegesen egy sik fellletre ugy,
hogy az extrakcids puffertarto kupak felfelé nézzen;

5

15 perc

9. lépés
» 9a Varjon 5-15 percet az eredmény leolvasésahoz;

» 9b 15 perc utan ne olvassa le az eredmenyt.

[ GY.I.K. ]

K: Mit vizsgadl az Elysium széklet calprotectin
teszt?

V: A széklet calprotectin teszt a székletben 1évé calprotectin
nev( fehérje biokémiai mérésére szolgal.

A megemelkedett széklet calprotectin a neutrofileknek a
bélnyalkahartyara térténd vandorlasat jelzi, amely a
bélmikodés soran kovetkezik be.

K: Mi a széklet calprotectin teszt célja?
V: A calprotectin jelenléte az emberi székletmintaban gyerekek

esetében hasmenésre utal, felndtteknél a gyulladasos
bélbetegségek felismerését segiti.

A gyulladasos beélbetegségek kozé tartozik a fekélyes
vastagbélgyulladds és a Crohn-betegség. A székletben
talalhato calprotectin utalhat egy meglevd Crohn-betegségre,
ugyanakkor dsszefligg a fekélyes vastagbélgyulladassal, annak
stadiumaival. A calprotectin jelenléte hasznos indikator a
gyerekek gyulladasos bélbetegségének korai felismeréséhez,
statuszénak meghatérozasahoz. Ugyanakkor a széklet
calprotectin pozitivan korreldl a gyermekek gyulladasos
bélbetegségének sulyossagaval, és indikatorként hasznalhatd
a gyulladadsos bélbetegségének korai diagndzisadhoz és
allapotanak megfigyeléséhez.

K: Milyen alapelv szerint miikédik a
calprotectin teszt?

V: A calprotectin teszt kolloid arany vizsgalati technoldgiat
hasznal a calprotectin kimutatasara.

Arany-antitest-csatlakozas
@ Emberi Hb
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Ha a székletminta calprotectin antigéneket tartalmaz, reagal a
kolloid arany-antitest-csatlakozassal, majd kolloid arany
antitest-konjugatumma valik. A kolloid arany antitest-
konjugdtum kapillaris hatas révén kromatografidsan felfelé
vandorol és reagal az elézetesen bevont calprotectin-
antitesttel, majd egyestlve 6sszekeverednek, és egy szines
tesztesikot hoznak létre (T).

Ha a mintaban nincs calprotectin, a tesztterileten nem fog
szines csik megjelenni.

A kolloid arany-antitest-csatlakozas kromatografidsan felfelé
az elézetesen bevont IgG-antitesttel, majd egy keverékké
valnak, amely egy szines kontrollvonalat (C) hoz létre.

A kontrollvonalnak piros vonalként kell megjelennie, jelezve,
hogy a teszt megfeleléen mikadik.

K: A gyulladasos bélbetegségen kiviil mitdl
lehet még calprotectin a székletben?

V:  Jelenlegi  kutatdsok  szerint, a nem-szteroidos
gyulladascsokkentd gyogyszerek szedése és a
vastagbéldaganatok novelik a calprotectin szintjét.

K: A tesztelés soran fennall-e a szivargas vagy
a kellemetlen szagok felszabadulasanak
esélye?

V: Nem. A mintavev6 eszkozt teljesen zértnak tervezték. Ez
lehetévé teszi, hogy a felesleges folyadék teljes egészében a
az eszkdzben maradjon. Ezenkivil a Elysium széklet
calprotectin teszt szagtalanité funkcioval is rendelkezik, amely
megszlnteti a kellemetlen szagokat.

K: Kinek érdemes elvégezni a tesztet?

V: Azoknak a betegeknek, akik gyulladasos bélbetegségben
szenvednek, a betegség korai felismeréséhez, illetve annak
kimutatasara, hogy a gyagyulas mely szakaszaban vannak.

K: Mit tegyek, ha érvénytelen eredményt
kapok?

V: A hasznalati Gtmutato be nem tartdsa okozhat érvénytelen
eredmeényt.
Javasoljuk, hogy egy uj eszkdzzel ismételje meg a tesztet.
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[ TERMEK NEVE ]

Elysium széklet calprotectin teszt

[ RENDELTETESSZER(U HASZNALAT ]
A terméket in vitro - kilsdleges - tesztelésre hasznaljak a
calprotectin kvalitativ kimutatasara emberi székletben.

A teszt elésegiti a gyulladasos bélbetegségek korai felismerését.

A calprotectin egy kalciumtartalmu fehérje, amely neutrofilekbél
és makrofagokbol szarmazik. Kifejezddése szovet- és
sejtspecifikus, akut gyulladasos sejtaktivacio indikatoraként
hasznalhatd, tulajdonségai viszonylag stabilak.

A gyulladésos bélbetegségek kozé tartozik a fekélyes
vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség. A székletben talalhato
calprotectin érzékeny az aktiv Crohn-betegségre, dsszefligg a
fekélyes vastagbélgyulladassal és annak stadiumaval,
gyulladasos bélbetegseghél vald gyogyulas mértekének fontos
mutatoja. Ugyanakkor a széklet calprotectin dsszefiigg a
gyermekek gyulladasos bélbetegségének sulyossagaval, és
fontos indikatorként hasznélhaté a korai diagnézis és az
allapotfigyelés szempontjabol.

[ MGKODESI ALAPELV ]

Kolloid arany technolégiat alkalmazva, a teszt immunkémiai
modszert hasznal az emberi székletmintaban lévé calprotectin
kimutatasara.

Ha a székletminta calprotectin antigéneket tartalmaz, reakcioba
Iép a kolloid arany-antitest-kapcsolattal, majd kolloid arany
antitest-konjugat lesz beldle. A kolloid arany antitest-
konjugatum kapillaris hatas réven kromatogréafidsan felfelé
vandorol a membranon, hogy reagaljon az eldzetesen bevont
calprotectin-antitesttel, majd keverékké vegyl, amely szines
teszt-vonalat (T) eredményez.

Ha a mintaban nincs calprotectin, akkor a vizsgalati terileten
nem jelenik meg piros csik.

A kolloid arany-antitest-kapcsolat kromatogréafiasan felfelé
vandorol a membranon a kontrollvonal terletére, reagal az
elézetesen bevont IgG-antitesttel, majd keverékké vegyil, amely
egy szines kontrollvonalat (C) eredményez.

[ BIZTOSITOTT ANYAGOK ]

Tkészlet ~2készlet Skészlet 7készlet 20 készlet 25 készlet

REF HP-FC-1 HPFC2 HP-FC5 HP-FC-7 HP-FC20 HP-FC-25
Teszteszkoz 1 2 5 7 20 25
e 1 2 5 7 20 2
gﬁ%g;ﬁ? 2 5 7 20 25
fei 1 1 1 1 1 1
Teszteszkoz Extrakcios puffer kupak

-

Tiszta székletfelfogo papir Hasznalati utmutatd

[ szUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ]
Ora, id6zit6 vagy stopperéra.

[ TAROLAS ES STABILITAS ]

+ Teszteszkozt 2°C-30°C-on, szaraz helyen tarolja. Ne fagyassza
le, nedvességtol ovja.

+ Atesztet a felbontést kévetd 1 6ran belul el kell végezni.

+ A tesztkészlet bontatlan allapotban 24 hénapig elall.

+ A LOT-szamot és a lejarati id6t lasd a cimken.

[ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK ]
1. Kizérolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

3. Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon azon a ter(leten, ahol a
mintakat vagy a teszteket kezelik.

4 A tesztelés sordn tartsa be a mikrobioldgiai kockazatokkal
szembeni Ovintézkedéseket, megsemmisitéskor kovesse a helyi
eldirasokat.

5. A mintak vizsgalata soran viseljen védéruhazatot, példaul
laboratariumi kdpenyt, eldobhatd kesztydt és védészemiiveget.
6. A paratartalom és a hdmérséklet hatranyosan befolyasolhatja
a teszt eredmeényét.

1. Kérjik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast a teszt
hasznalata el6tt.

8. Ne hasznélja a tesztet, ha a csomagolas sérilt.

9. Ne hasznalja Ujra a készlet egyetlen alkatrészét sem.

10. Kizarclag egyetlen mintdhoz hasznalja.

11. Keriilje a menstruacios idészakot, az aranyérvérzést és a
véres vizeletet a tesztelés soran.

Elysium széklet calprotectin teszt hasznalati utasitas
El6kesziletek

Ovintézkedések:

1. A tesztelés soran kovesse az alabbi Iépéseket.

2. Gy6zodjon meg, hogy a teszt felhasznalas eldtt 30 perccel
mar szobahdmérsékletd.

3. Id6meérd eszkoz (ora, telefon vagy stopper) sziikséges, de
nem biztositott.

@B Atesztelés eldtt és utan alaposan
mosson kezet szappanos vizzel vagy
kézfert6tlenitdvel.

Kézmosas utan varja meg, hogy a keze
megszaradjon.

Teszteszkoz ) Vegye ki az dsszes elemet a dobozbol,

G*j’/j és fektesse Gket egy tiszta sik feliletre.
'/ Azonositsa a tesztkészlet minden egyes

Extrakcios puffer kupak elemét.

‘<> @9 Figyelmesen olvassa el a hasznélati
\ J utasitast az Elysium széklet calprotectin
teszt hasznélata el6tt.

Tiszta székletfelfogo papir
90 pap @9 Ellendrizze a lejarati idot a foliatasak és

az extrakcios puffer kupakjan.

Hasznalati Utmutatd  @5) Ne hasznalja a tesztet, ha lejart a
Szavatossaga, vagy sérlt.

€F) Helyezze a tesztet és az extrakcios puffertarto kupakot széraz és
tiszta fellletre.

€D Ismerje fel az eredményablakot és a mintavevét a teszteszkdzon.

- J

A tesztelés menete
A székletmintanak frissnek kell lennie.

€E) Mintavétel elgtt rogzitse a tiszta székletfelfogd papirt a WC-re.
@I9) Gyozodjon meg rola, hogy a mintat nem éri viz.

€19 A teszteszkoz hegyes részével vegyen a székletbdl mintét tébb
helyrdl oly madon, hogy tobbszor beleszirja azt.

A tesztelés menete

(52] Dugja bele a teszteszkozt az extrakcios
puffertartd kupakba a hegyes végeével lefelé.

@9 Ugyeljen r4, hogy a vizsgalati eszkoz és a puffer
kupakja szorosan és teljesen be legyen csavarva,
hogy a minta és a puffer teljesen

Osszekeveredjen.

10 mp @9 Kupakkal lefelé forditva helyezze a teszteszkozt
szaraz és tiszta fellletre 10 masodpercre.
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Pozitiv Negativ  Ervénytelen

=

@B Forditsa meg a tesztet.
@D Azeszkozt tegye egy sima és tiszta fellletre.
(6

Varjon 5 percet és olvassa le az eredmeényt (15 perc utan ne
olvassa le).

(&) Dobja a hasznalt teszteszkozt a szemétbe.

- J

Eredmények értelmezése

388 0 Hy

Pozitiv Negativ Ervénytelen

Pozitiv: Két kulénalle szines vonal jelenik meg. Az egyik a
kontrollterileten (C), a masik a tesztterileten (T).
“Megjegyzés: A voros szin intenzitasa a tesztterdleten (T)
fligg a mintaban lévé hemoglobin mennyiségétél. Ezért a
vizsgalati tertleten barmilyen arnyalat pozitiv eredményt
jelez.

Negativ: Egy csik jelenik meg a kontrolltertleten (C). A
tesztterdleten nem jelenik meg piros vagy rézsaszin vonal.

Ervénytelen: A kontrollteriileten nem jelenik meg vonal. A
teszt sikertelenségének lehetséges oka lehet az elégtelen
mintamennyiség vagy az eszkdz helytelen hasznélata.
Figyelmesen olvassa el az eljaras menetét, és ismételje meg
a tesztet egy Uj eszkozzel. Ha a probléma tovabbra is
\fennéll, hagyja abba a teszt hasznalatat.

I Mielétt barmilyen egészségiigyi vonatkozasi dontést
hozna, konzultéljon haziorvosaval vagy szakorvossal.

[ KORLATOZASOK ]

1. Elysium széklet calprotectin teszt kizarélag in vitro
diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

2. Ez a teszt kvalitativ kimutatasi reagens, mintaban lévé
calprotectin mennyiségét nem képes meghatarozni.

3. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, minden eredményt
az orvos rendelkezésére allo egyéb klinikai informéaciokkal egyttt
kell figyelembe venni, mint példaul tinetek, kortorténet stb.

4. MegkerdGjelezhetd eredmény esetén, mas klinikailag elérhet6
vizsgéalatra van szlikség.

[ MINGSEGELLENGRZES ]

A megfelel6 teljesitmény és megbizhatdsag érdekében a teszt
belsd ellendrzést végez. A teszt megfeleld mikodése érdekében
javasolt annak eldzetes megvizsgalasa. A mintakat a
mindségellendrzési kévetelményeknek megfeleléen kell
megvizsgalni.

[ VESZELYES 6SSZETEVOK ]

Az extrakcids puffer potencialisan karos vegyi anyagokat
tartalmaz (lasd az alabbi tablazatot). Ha a tesztoldat bérrel vagy
szemmel érintkezik, bd vizzel dblitse.

i Karos hatasok (GHS kod) o
Vegyl anyag neve ﬁsszstevﬁnként Knnoentraclo

Dinatrium Lenyelve artalmas (H302)
Hidrogen Barirritalo hatasa (H315) 058%
Foszfat Stlyos szemkarosodast okoz oo
Dodekahidrat (H318)
Lenyelve artalmas (H302)
Belélegezve artalmas (H332)
ProClin®300 Stlyos égési serilést és 3
szemkarosodast okoz. (H314) 005%
Allergias bérreakciot valthat Ki. (H317)
Nétrium Lenyelve artalmas (H302)
Dihidrogén- Brirritalo hatasu (H315) ,
foszfat Sulyos szemkarosodast okoz 003%
Dihidrat (H318)

[ TELJESITMENY ]

Kimutatasi hatar (LoD): A legalacsonyabb LoD értéke <3x10 CFU/m
Pozitiv szazalékos egyezés (PPA): A PPA-nak 290%-osnak kell lennie.
Negativ szazalékos egyezés (NPA): A NPA-nak =90%-osnak kel lennie.
Egyéb

¢ Tesztesik szélessége: 22.5mm

+ Folyadék aramlasi sebessége: =10mm/perc

[ SZIMBOLUMOK ]

Olvassa el a

g Szavatossagi ido hasznalati utasitast

Lot Tetelkad Ne fagyassza le

™ | Gyartd Bioldgiai kockazatok
>;+’<\ Napsugarzastal évni Elegendd mennyiség
_—

kell <n> teszthez

Ne haszndlja, ha

soc
Tarolasi homeérséklet - .
“/Y olasthomers sériilt a csomagolas

In Vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz

CE | cejel

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

Gyartas ideje

Egyszer hasznalatos

®EOdPHE

[ A JOVAHAGYAS ES A FELULVIZSGALAT DATUMA ]
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