MedTeste Calprotectina (Teste Rapido)
Instrucéo de Uso
REF: PCAP-MC63

Um teste rapido para a detecgdo semi-quantitativa de Calprotectina em amostras de fezes.
Somente para uso profissional de diagndstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste Calprotectina (teste rapido) € um imunoensaio cromatografico rapido para a
detecgdo semi-quantitativa de Calprotectina em amostras de fezes.

SUMARIO

A Calprotectina foi descrita primeiramente em 1980, e é uma proteina encontrada no citosol
de neutréfilos e macréfagos, composta por duas subunidades S100A8 e S100A9. Ela é
liberada no meio extracelular em momentos de estresse ou dano celular e pode ser detectada
nas fezes, podendo ser utilizada como um marcador sensivel para inflamag&o intestinal. E
estavel nas fezes por até sete dias a temperatura ambiente, e é distribuida nas fezes de forma
homogéneam, propriedades que permitem a testagem de amostras fecais.

As doencas inflamatérias intestinais (DIl), doenca de Crohn e colite ulcerosa séo transtornos
cronicos, remitentes e recorrentes. O diagndstico, juntamente com a avaliagdo da atividade da
doengca e do progndstico, apresentam desafios a serem administrados pelo médico.
Biomarcadores fecais, como a calprotectina fecal, sdo um método n&o invasivo que pode ser
usado para auxiliar nas decisdes. A protectina fecal demonstrou ser Util no diagnéstico de DI,
correlaciona-se com a atividade da mucosa intestinal e pode ajudar a prever a resposta ao
tratamento ou recaida. Com evidéncias crescentes apoiando seu uso, ao longo da Ultima
década, este biomarcador fecal mudou significativamente a forma como a DIl é gerenciada[sl.

PRINCIPIO
O MedTeste Calprotectina (teste rapido) detecta calprotectina por meio de interpretagéo visual
do desenvolvimento da cor na membrana de teste interna. Os anticorpos anti-calprotectina
sdo imobilizados na regido de teste da membrana.
Durante o teste, a amostra reage com anticorpos anti-Calprotectina conjugados com
particulas coloridas e pré-revestidos na almofada de amostra do teste. A mistura migra por
cima da membrana, cromatograficamente, por agdo capilar, para reagir com o anticorpo
anti-Calprotectina na membrana e gerar uma linha colorida na regi&o de teste.
Se a linha de teste 1 (T1) aparecer, isso indica que o nivel de calprotectina na amostra esta
abaixo de 15ug/g. Se as linhas de teste 1 e 2 (T1 e T2) aparecerem, isso indica que o nivel de
calprotectina na amostra esta entre 15-60pg/g. Se todas as linhas de teste (T1, T2, T3)
aparecerem, isso indica que o nivel de calprotectina esta acima de 60ug/g. Para procedimento
de controle, uma linha colorida sempre aparecera na area de controle, indicando que houve
absorcéo apropriada através da membrana para a realizagéo do teste.

REAGENTES
O teste contém anticorpos para Calprotectina conjugados com ouro coloidal, e anticorpos para
Calprotectina revestidos na membrana.

PRECAUGOES

1.Somente para uso profissional de diagndstico in vitro. N&o utilize apés a data de validade.

2.Produto de uso Unico. N&o reutilizar.

3.0 dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até a utilizagéo.

4.Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits estdo sendo manipulados.

5.Manusear todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra perigos microbiol6gicos durante todo o teste e siga os
procedimentos padrédo para o descarte apropriado das amostras.

6.Utilize roupas de protecdo como jaleco, luvas descartaveis e protecdo para os olhos
enquanto as amostras sdo analisadas. Evite tocar na membrana de teste e no poco de
amostra

7.0s testes usados incluindo cassetes de teste, conta-gotas, tubos de coleta de amostra, bem
como outros itens, devem ser descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

8.Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.

9.N&o use se a embalagem estiver danificada.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene conforme indicado na embalagem individual, em temperatura ambiente ou
refrigerada (2-30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na embalagem
fechada. O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada que contém o
dessecante até o momento da utilizagdo. Apés aberto utilizar em até 1hora. NAO CONGELE
O KIT DE TESTE. Néo utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA

1.A amostra de fezes deve ser coletada em um recipiente limpo e seco, & prova d'agua e que
nédo contenha detergentes, conservantes ou meios de transporte.

2.Desenrosque a tampa do dispositivo para coleta da amostra e depois aleatoriamente insira,
por meio de perfuragbes, a haste de coleta de amostra, de uma vez, em trés locais
diferentes nas fezes. Apenas a quantidade de fezes que adere as ranhuras do tubo de
coleta de amostra deve ser utilizada.

3.Se o MedTeste Calprotectina (teste rapido) ndo for executado dentro de um dia apés a
coleta da amostra, o tubo de coleta da amostra deve ser armazenado entre 2 - 8°C, por no

maximo 7 dias.
MATERIAIS FORNECIDOS
- Dispositivo de teste
« Tubo coletor de amostra com solug&o tampéo de extragéo « Instrugdo de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
« Recipientes de coleta da amostra « Crondmetro

INSTRUGOES DE USO

Deixe que o dispositivo de teste, reagentes, as amostras e 0s controles atinjam a

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. PARA COLETAR AMOSTRAS FECAIS:
Colete quantidade suficiente de fezes (1-2ml ou 1-2g) em um
recipiente para coleta limpo e seco para obter uma quantidade suficiente de particulas de
fezes. Os melhores resultados seréo obtidos se o ensaio for realizado dentro de 6 horas
apo6s a coleta. As amostras coletadas podem ser armazenadas por 3 dias & temperatura de
2 - 8°C se ndo forem analisadas dentro de 6 horas. Para armazenamento por longo prazo,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

2. PARA PROCESSAR AMOSTRAS FECAIS:
Abra a tampa do tubo de coleta de amostra, depois aleatoriamente insira, por meio de
perfuracdes, o aplicador de coleta de amostras na amostra de fezes em pelo menos 3 locais
diferentes para coletar aproximadamente 50mg de fezes (equivalente a 1/4 de uma ervilha).
N&o escave a amostra de fezes.

3.Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir.Retire o dispositivo de teste da
embalagem fechada e use-o 0 mais rapidamente possivel.

4.Cologue o dispositivo em uma superficie limpa e nivelada.
Segure o tubo coletor de amostra para cima e desenrosque a ponta do tubo de coleta da
amostra. Inverta o tubo de coleta da amostra e transfira 2 gotas cheias da amostra coletada
(aproximadamente 80upl) parao orificio de amostra (S) do dispositivo de teste, e inicie o
crondmetro. Evite a formacéo de bolhas de ar no orificio da amostra (S). Veja a ilustracio
abaixo.

5. Aguarde as linhas coloridas aparecerem. Leia o resultado em 10 minutos. N&o interprete o
resultado apés 15 minutos.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
(Veja a ilustracéo anterior)
POSITIVO: Uma linha colorida deve aparecer na regiéo da linha de controle (C) e pelo menos
outra linha colorida deve aparecer na regido da linha de teste (T1, T2 e/ou T3).
Linha de Teste (T) Resultado Semi quantitativo Interpretacdo Recomendada
Somente a linha T1 Nivel de Calprotectina esta Normal, pouco risco de inflamagéo

aparece abaixo de 15ug/g intestinal
Somente as linhas Nivel de Calprotectina esta entre R
Normal, baixo risco de DIl
T1e T2 aparecem 15ug/g~60ug/g
Linhas T1, T2e T3 Nivel de Calprotectina esta acima . . - .
Alto risco de inflamagéo intestinal
aparecem de 60pg/g

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regiéo da linha de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na linha de teste (T). Um resultado negativo indica que a calprotectina ndo
esta presente na amostra, ou esta presente em niveis abaixo dos detectados pelo teste.
Linha de Teste (T) Resultado Semi quantitativo Interpretacdo Recomendada
Nivel de Calprotectina nao foi
detectado

Nenhuma linha T aparece Normal

INVALIDO: Alinha de controle ndo aparece. O volume insuficiente da amostra ou técnicas de
procedimento incorretas sdo as razdes mais provaveis para falha na linha de controle. Revise
o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o SAC da empresa.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na &rea da linha de controle (C) € um controle de procedimento interno. Esta linha confirma
condigdes e absor¢do adequadas através da membrana para a realizagdo do teste. A
presenca da linha de teste C confirma que o dispositivo de teste esta validado.

As normas de controle ndo sé@o fornecidas com esse kit; entretanto, recomenda-se que os
controles positivo e negativo sejam testados como boa pratica laboratorial a fim de confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITAGOES

1.0 MedTeste Calprotectina (teste répido) destina-se somente para uso profissional em
diagnéstico in vitro. O teste deve ser utilizado para a deteccéo da calprotectina apenas em
amostras de fezes humanas.

2.0 MedTeste Calprotectina (teste rapido) somente indicard o nivel semi-quantitativo de
calprotectina na amostra. Os resultados dos testes ndo devem ser usados como o Unico
critério para a avaliacdo de condicdes inflamatérias.

3.Como em todos os testes diagnoésticos, os resultados dos testes devem ser interpretados
em conjunto com outros dados laboratoriais e clinicos disponiveis para o médico.

4.Valores de calprotectina proximos aos niveis de corte: Linha de teste 1 (T1:<15ug/g), linha
de teste 2 (T2: 15~60pg/g) e linha de teste 3 (T3:60pg/g), devem ser reportados com
cuidado, pois em todos 0s ensaios quantitativos existe algum nivel de variagéo. Portanto,
uma linha T com intensidade ligeiramente superior a T3 também pode representar um valor
ligeiramente abaixo de 60pg/g. Observacdes semelhantes podem ocorrer com valores
préximos a 15ug/g. Recomenda-se a repeticdo do teste ou a realizagdo de outro teste
quantitativo para confirmagao.

5.Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes adicionais
usando outros métodos clinicos séo recomendados.

VALORES ESPERADOS
O MedTeste Calprotectina (teste rapido) foi comparado com teste EIA de Calprotectina,
demostrando precisédo de 95%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade, Especificidade e Acuréacia Clinicas
O desempenho do MedTeste Calprotectina (teste rapido) foi avaliado com 100 amostras
clinicas.

Método Aglutinagao em Latex Total
otal
MedTeste Resultados 0 - 15ug/g 15 - 60pglg >60pglg
Calprotectina 0-15ug/g 70 0 0 70
Seml-quaptltaﬂvo 15 - 60uglg 4 15 0 19
(teste rapido) ~60pg/a 0 0 " 1
Total 74 15 1 100
) 100% 100%
% Acuracia Relativa 94,6% 96.0%
100%

Sensibilidade Relativa: 26/26=100% (CI*: 89,1%~100%)
Especificidade Relativa: 70/74 =94.6 % (CI*:86,7%~98,5%)
Acurécia Relativa: 96/100 =96,0 % (CI*: 90,1%~98,9%)

* Intervalo de Confianca 95%

PRECISAO
Intra-Ensaio



Os ensaios foram realizados para determinar a reprodutibilidade do ensaio usando replicatas
de 10 testes em trés execucdes diferentes para cada um dos dois lotes usando niveis de
amostra de calprotectina a Opg/g, 15ug/g, 60ug/g e 200pug/g. As amostras foram identificadas
corretamente >99,9% das vezes.

Inter-Ensaio

A precisdo entre corridas foi determinada usando os cinco niveis de amostra de calprotectina
a Opg/g, 15ug/g, 60pug/g e 200pg/g de calprotectina em 3 ensaios independentes. Dois lotes
diferentes do MedTeste Calprotectina (teste rapido) foram testados usando essas amostras.
As amostras foram identificadas corretamente em >99,9% das vezes.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias néo interferem com os resultados do teste nas concentragdes
testadas: lactoferrina, Adenovirus, Rotavirus, E.coli, Helicobacter pylori e Salmonella
choleraesius.
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Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5414901
Data de emiss&0:14/02/2022

TERMOS DE GARANTIA
A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que
néo houve falhas na execucéo, manuseio e conservacgéo deste produto.
A MedLevensohn nédo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas
condicdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District,
Hangzhou

Importado e Distribuido por:
MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares LTDA

End. Rua Dois s/n® Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | - Serra/ES CEP:29.168-030
CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC:0800 722 2393
www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA/MS: 80560310079
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro" Validade e cédigo lote: vide embalagem
externa. Produto ndo estéril, descartavel e atéxico.
O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.
TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVICO DE
ATENDIMENTOAO CLIENTE (SAC).

Quaisquer davidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, contatar a
nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 0800 722 2393
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