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Calprotectin

USO PRETENDIDO

O ichroma™ Calprotectin é um imunoensaio fluorescente (FIA) para a
determinacgdo quantitativa de calprotectina (MRP8/14; S100A8/S100A9)
em amostras de fezes humanas. E Gtil como auxilio na condugdo e no
monitoramento da inflamagdo gastrointestinal reflexa, que pode ser
causada por diversas patologias (doenca inflamatdria intestinal, cancer
colorretal, e alguma enteropatologias).

Apenas para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

Calprotectina é uma proteina citosdlica presente nos neutrdfilos, os
quais tém a concentragdo aumentada nas fezes pela Doenga
Inflamataria Intestinal (DIl), especificamente doenga de Crohn e Colite
Ulcerativa. A estabilidade da calprotectina para a degradagdo a mantém
estavel nas fezes por até sete dias a temperatura ambiente e por um
periodo muito mais longo a -20°C. A calprotectina inibe o sistema
enzimatico zinco-dependente, e como resultado, mata micrébios e
induz a apoptose de células cancerigenas e normais.

Na presenca de célcio, a calprotectina é significativamente resistente a
degradagdo proteolitica e por isso é estavel nas fezes mantidas a
temperatura ambiente durante sete dias. A concentragdo fecal de
Calprotectina correlaciona-se com os padrées histoldgicos e
endoscépicos da inflamacgao intestinal de pacientes com DII.

PRINCIiPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche; os
anticorpos detectores se ligam aos antigenos presentes na amostra,
formando complexos antigeno-anticorpo, que migram através da matriz
de nitrocelulose e sdo capturados por outros anticorpos imobilizados na
linha teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdo formados, levando a uma intensidade mais
forte do sinal de fluorescéncia nos anticorpos detectores. Este sinal é
entdo interpretado pelo equipamento ichroma que exibe a
concentragdo de Calprotectina na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Calprotectina é composto por 'Cassetes', ‘Tubos do
Tampao de Extracdo, ‘ID Chip’ e ‘Instrucdo de Uso’.

® (O cassete contém uma tira teste, a membrana que possui anti-
calprotectina humana na linha teste, e IgG de coelho na linha
controle. Cada cassete é selado individualmente em uma
embalagem de aluminio contendo um dessecante.

B O tampdo de extragdo contém albumina de soro bovino (BSA),
cloreto de calcio como detergente, e azida sodica como
conservante. Todos os tampdes de extracdo estdo previamente
dispensados em tubos e embalados em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUGOES

Uso somente para diagnostico in vitro.

Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta Instrugdo de Uso.

Utilizar apenas amostras frescas e evitar luz solar direta.

E possivel utilizar amostras congelada. Por favor, veja a secdo
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‘COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS'.

®  As amostras ndo devem ser coletadas durante o periodo
menstrual, de hemorroida ou quando o paciente estiver
utilizando medicamento retal.

B N3o deve haver contaminagdo com urina ou agua nas amostras.

®  (Os numeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
tampado de extragdo e ID chip) devem ser correspondentes.

= N3&o misturar componentes do produto de diferentes lotes nem
usar o produto apds a data de validade, em qualquer um dos
casos podera gerar resultados incorretos.

®  N3o reutilizar o cassete ou o tubo do tampdo de extragdo. O
cassete deve ser utilizado para o teste de apenas uma amostra. O
tubo do tampdo de extracdo deve ser utilizado para o
processamento de apenas uma amostra.

® (O cassete deve permanecer em seu involucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso o invélucro
esteja danificado ou aberto.

B Para o transporte, as amostras devem estar embaladas de acordo
com a regulamentacio local. Amostras com hemdlise severa e/ou
hiperlipidémicas ndo devem ser utilizadas.

® O CASSETE, O TAMPAO DE EXTRACAO E A AMOSTRA DEVEM
ESTAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE
30 MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZAGAO.

® O kit ichroma™ Calprotectin e o instrumento para os testes
ichroma™ deverdo ser utilizados longe de vibracio e/ou campos
magnéticos. Durante o uso normal, podera ser notada a emissdo
de pequenas vibragdes pelo instrumento para testes ichroma™.

B As ponteiras, os cassetes e os tubos do tampdo de extragdo
utilizados devem ser manuseados cuidadosamente e descartados
de uma forma apropriada conforme a legislagdo local.

B Uma exposi¢cdo a grandes quantidades de azida sdédica pode
causar sérios problemas de saude como convulsdes, diminuigdo
da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de consciéncia,
dano pulmonar e falha respiratdria. Evite o contato com a pele,
olhos e roupas. Em caso de contato lavar imediatamente com
agua corrente.

® O kit ichroma™ Calprotectin fornece resultados precisos e
confidveis quando sujeito as seguintes condigdes:

- O kit ichroma™ Calprotectin deve ser utilizado apenas em
conjunto com o instrumento para teste ichroma™.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Componente  Temperatura Validade
Cassete 2-30°C Até a data de vzilldade indicada no
rétulo
Tampdo de . Até a data de validade indicada no
« 2-30°C .
Extragdo rétulo

B Apds a abertura da embalagem de aluminio do cassete, o teste
deve ser realizado imediatamente.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

® QO teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo ndo-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

® O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum
quando o epitopo é mascarado por algum componente
desconhecido, de modo a ndo ser detectado ou capturado pelos
anticorpos. A instabilidade ou degradagdo do antigeno com o
tempo e/ou temperatura pode levar ao resultado falso-negativo,
uma vez que o antigeno se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

®  Qutros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
erréneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenca de substancias
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interferentes nas amostras-teste.

Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser analisado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
clinicos e outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Calprotectin

Caixa do Cassete:

- Cassetes 25 unidades
- Tampao de Extragdo 25 unidades
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdo de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Calprotectin:

ichroma Reader (MS: 10350849001)

ichroma Il (MS: 10350840297)

ichroma Ill (MS: 10350840404)

Boditech Calprotectin Control (MS: 10350840407)

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagdes.

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma™ Calprotectin sdo
fezes humanas.

Colete as fezes em um recipiente limpo.

Inverta o tubo do tampao de extracdo e retire a tampa que estd
conectada ao bastdo coletor de amostra (cor amarela).

Introduza o bastdo coletor seis vezes na amostra em locais
diferentes. A fim de obter amostragem mesmo nos espirais do
bast3o, e para garantir a propor¢do adequada entre a amostra e o
tampa3o, tente evitar a obtenc¢do de aglomerados de matéria fecal.

Amostra no espiral do bastao
Retorne o bastdo para o tubo do tampdo de extragdo. Aperte a
tampa fortemente e agite o tubo vigorosamente para dispersar a
amostra por todo o tampéo de extragdo no tubo.

[Armazenamento da Amostra]

Armazene as amostras no tubo com a soluc¢do de extragdo.

O periodo de armazenamento das amostras na solugdo de
extragdo estd descrito abaixo:

- Amostras armazenadas a temperatura ambiente por 7 dias ndo
apresentaram diferenca no desempenho do teste.

- Amostras armazenadas refrigeradas entre 2~8°C por 10 dias ndo
apresentaram diferenga no desempenho do teste.

- O periodo de armazenamento pode variar dependendo da
condi¢do e do tipo de fezes.

- E recomendado utilizar a amostra no mesmo dia da coleta.

CONFIGURAGAO DO TESTE

Verifique os componentes do kit ichroma™ Calprotectin:
Cassetes selados, Tubos do Tampdo de Extragdo, ID Chip e
Instrugdo de Uso.

Certifique-se que o niumero do lote dos cassetes equivale ao do
tubo do tampdo de extragdo assim como o do ID Chip.

Mantenha o cassete selado e o tampdo de extragdo (se
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armazenado na geladeira) a temperatura ambiente por pelo

menos 30 minutos antes da realizacdo do teste. Coloque o

cassete sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.
®  |igue o equipamento ichroma™.

(Favor consultar o Manual de Operacdes do leitor ichroma™ para

obter informagdo completa e instrugGes de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

<Modo Multi>

1) Colete a amostra de acordo com o método de coleta da amostra
utilizando o bastdo de amostra descrito no item ‘Coleta e Preparagdo
das Amostras’.

2) Junte o bastdo coletor de amostra com o tampdo de extragdo e misture
agitando entre 10~15 vezes.

3) Quebre a ponta preta do lado externo da tampa preta.

4) Descarte as 3 primeiras gotas do reagente em um papel toalha antes de
aplicar a amostra no cassete.

5) Vire o frasco para baixo e transfira 3 gotas da mistura da amostra dentro
do pogo de amostra do cassete.

6) Mantenha o cassete carregado com a mistura da amostra em
temperatura ambiente por 10 minutos.

A\ Escaneie o cassete carreqgado com a amostra imediatamente apds o
término _do tempo de incubacéo. Caso contrdrio, podem ocorrer
resultados inexatos.

7) Para escanear o cassete carregado com a amostra, insira-o no suporte
para cassetes do instrumento para testes ichroma™. Verifique a
orientagdo correta do cassete no instrumento antes de empurra-lo
totalmente para dentro. Uma seta marcada no cassete indica a
orientagdo correta.

8) Pressione o botdo ‘Select’ ou ‘Start’” no instrumento para teste
ichroma™ para iniciar o processo de escaneamento.

9) O instrumento para testes ichroma™ iniciard o escaner do cassete
carregado com a amostra imediatamente.

10) Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes ichroma™.

<Modo Unico>

1) Colete a amostra de acordo com o método de coleta da amostra
utilizando o bastdo de amostra descrito no item ‘Coleta e Preparagdo
das Amostras’.

2) Junte o bastdo coletor de amostra com o tamp&o de extragdo e misture
agitando entre 10~15 vezes.

3) Quebre a ponta preta do lado externo da tampa preta.

4) Descarte as 3 primeiras gotas do reagente em um papel toalha antes de
aplicar a amostra no cassete.

5) Vire o frasco para baixo e transfira 3 gotas da mistura da amostra dentro
do pogo de amostra do cassete.

6) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte para cassetes do
instrumento para testes ichroma™. Verifique a orienta¢do correta do
cassete no instrumento antes de empurra-lo totalmente para dentro.
Uma seta marcada no cassete indica a orientagdo correta

7) Pressione o botdo ‘Select’ ou ‘Start’ no instrumento para teste
ichroma™.

8) O cassete sera inserido no instrumento para testes ichroma™ e o
escaner sera iniciado automaticamente apds 10 minutos.

9) Leia o resultado do teste na tela do instrumento para testes ichroma™.

Ichroma lll
1) O procedimento do teste é o mesmo do <Modo Unico>

INTERPRETACAO DO RESULTADO

® O equipamento ichroma™ calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentragdo de calprotectina da
amostra em termos de mg/Kg.

Cut-off: 50 mg/K

Valor de referéncia:

Valor Interpretagdo
<50 mg/Kg Negativo
Area limitrofe, deve ser repetido
(dentro de 4-6 semanas)

50— 100 mg/Kg
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> 100 mg/Kg Positivo

Em caso de resultado positivo (acima de 50 mg/Kg), consulte um
médico para discutir o resultado do teste. O médico devera
decidir sobre o curso da agdo posterior.

Faixa de Trabalho: 10-1.000 mg/Kg

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Testes de controle de qualidade sdo parte das boas praticas
laboratoriais para confirmar os resultados esperados e validade

A repetibilidade do ichroma™ Calprotectin foi avaliada com os
resultados do lote 1.

- Precisdo Total (dentro do laboratério)

A precisdo total do ichroma™ Calprotectin foi avaliada com
resultados do lote 1.

- Precisdo lote a lote

A precisdo lote a lote do ichroma™ Calprotectin foi avaliada com
resultados dos 3 lotes.

- Entre pessoas

do ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares. Trés pessoas diferentes testaram um lote do ichroma™
®  Os testes de controle deverdo ser realizados imediatamente antes Calprotectin, dez vezes cada concentragdo do controle.

de usar um novo lote do teste para garantir que o desempenho - Entre locais

do teste nio foi alterado. Uma pessoa testou um lote do ichroma™ Calprotectin em trés
®  Os testes de controle de qualidade devem ser realizados sempre locais diferentes, dez vezes cada concentragdo do controle.

que houver qualquer duvida em relagdo a validade dos resultados Conc. Repetibilidade Precisdo Total
dos testes. [mg/Kg] Média CV (%) Média  CV (%)
®  Oscontroles ndo sdo fornecidos com o kit ichroma™ Calprotectin. 25 23,77 44 23,70 4,2
Para mais informagdes sobre a obtengdo do controle, entre em 50 49,25 4,6 48,94 5,0
contato com a BioSys Ltda. 250 245,83 38 246,33 3,5
(Por favor, consulte as instrugGes de uso do kit do controle.) ['EZ?:(:;!] Métici’:\e a L:;c/e(%) MEé';ti": Pes:sa(;)
T
®  Sensibilidade analitica 250 248,93 4,5 248,27 5,2
- Limite do Branco (LoB) 2,475 mg/Kg Conc. Entre Locais
- Limite de Detecc¢do (LoD) 4,76 mg/Kg [mg/Ke] e i NNCVIR)
- Limite de Quantificagdo (LoQ) 10 mg/Kg ;2 gg’;i ;i
= Especificidade analitica 250 245,03 5:4
- Reatividade Cruzada ®  Acuracia
As biomoléculas listadas abaixo foram adicionadas as amostras A acurdcia foi confirmada testando 3 lotes, dez vezes cada
teste em concentragdes muito maiores do que os niveis concentracdo do controle.
fisiologicamente normais no sangue. Os resultados com o kit e eizaahe — -
ichroma™ Calprotectin n3o apresentaram reatividade cruzada [mg/K] lotel | Lote2 | Lote3 | Média | Recuperagdo
significativa com essas biomoléculas. 10 10,47 9,46 9,70 9,88 99%
Reativo Concentragdo 50 49,73 50,49 51,04 50,42 101%
Helicobacter pylori 1,2 x 108 UFC/mL 500 493,96 | 500,90 | 500,58 | 500,48 100%
Campylobacter jejuni 1,2 x 108 UFC/mL = Comparabilidade
Candida albicans 1,2 x 10° UFC/mL Concentragbes de calprotectina de 60 amostras foram
EnterOba‘fter, Clanae 1,2 x 102 UFC/mL quantificadas independentemente com o ichroma™ Calprotectin
Pseu:;:’:;:;:ifsgmam 1’;2188 3E32t (ichroma Il) e pelo Comparator A, conforme os procedimentos
descritos para cada teste. Os resultados dos testes foram
- Interferéncia comparados e a comparabilidade foi investigada por regressdo
Os materiais interferentes descritos na tabela abaixo foram linear e por coeficiente de correlacio (R). A regressio linear e o
adicionados as amostras teste conforme as concentragGes coeficiente de correlagio entre os dois testes estio descritos
apresentadas na tabela. Os resultados com o kit ichroma™ abaixo:
Calprotectin ndo apresentaram interferéncia significativa com
esses materiais. 125
Materiais Interferentes Concentragdo = ' ¥ = 10802 - 2.8932 .
Hemoglobina humana 2,000 pg/mL %1-3‘99 R = 08866
Transferrina 4,000 mg/mL = 800 .
Prednisolona 8,31 umol/L g
Ciprofloxacina 30,2 umol/L §_ 600
Acido Esteérico 0,4 mmol/L 3 0
Acido Palmitico 6 mmol/L ,E
Metronidazol 701 umol/L g 200
Vancomicina 69 umol/L 2 0
DMF 2% 0 200 400 600 300 1,000 1,200
DMSO 2% Comparator & [mg/rkg]
B Precisdo:

3 lotes do kit ichroma™ Calprotectin foram testados durante 30
dias (10 dias por lote, em um local, por um operador). Cada material
padrdo foi testado 2 vezes por dia. Para cada teste, o material foi
duplicado.

- Repetibilidade (precisdo dentro da corrida)

GARANTIA

Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
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produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugGes.

DESCARTE

Seguir as disposigdes em vigor da resolugdo sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem
como outras praticas de biosseguranca equivalentes.
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Observacgdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos

simbolos:
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Suficiente para <n> testes

Consulte as instrugGes de uso
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[LoT] Lote
Catalogo
/AN Cuidado
Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagndstico in vitro

Limites de temperatura
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N&o reutilizar

m
m

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

“ Boditech Med Incorporated €€
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43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do

Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Fabricado por: Boditech Med Incorporated

Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niterdi, RJ

Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS - n2 10350840407

SAC: sac@biosys.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
www.biosys.com.br
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