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INTENDED USE AND CLINICAL INDICATION

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin is an ELISA-based test system for the quantitative measurement of Alpha-1-Antitrypsin
in human stool samples. This product is intended for professional in vitro diagnostic use only.

Determination of the alpha-1-antitrypsin concentration in stool is used to evaluate the activity level of chronic
inflammatory bowel diseases. Alpha-1-Antitrypsin can be found in stool during intestinal protein leakage, or
increased permeability of the intestinal mucosa. Increased values can also occur during celiac disease, polyps,
diverticulitis, colon cancer, food allergies etc.
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SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Determination of the alpha-1-antitrypsin concentration in stool is used to evaluate the activity level of chronic
inflammatory bowel diseases. In addition, faecal alpha-1-antitrypsin is also a marker for protein leakage or
increased permeability of the intestinal mucosa when the mucosal barrier is not intact.

This protein is a primary inhibitor that reversibly forms complexes with serine proteases in the digestive tract and
with active inflammatory immune cells. In contrast to the digestive enzymes trypsin and chymotrypsin, the elastase
of polymorphnuclear neutrophil granulocytes (PMN-elastase) is a proteolytic enzyme that is released during
inflammatory processes. Alpha-1-antitrypsin binds to PMN-elastase and ensures that their proteolytic activity is
limited to the inflamed area. Alpha-1-antitrypsin thus plays an important regulatory and anti-inflammatory role,
preventing an attack on neighbouring healthy tissue during an inflammatory event. This function makes alpha-1-
antitrypsin an indicator for active inflammatory processes.

Excretion of alpha-1-antitrypsin with stool is also a marker for the crossing of serum proteins into the intestinal
lumen. Elevated values for alpha-1-antitrypsin in stool are primarily found in cases of ulcerative colitis and Crohn’s
disease. However, they are also found in cases of enteral protein leakage from other causes, such as Wipple’s
disese, necrotising enterocolitis, intestinal tuberculosis, celiac disease, intestinal lymphoma, or systemic lupus
erythematosus. The levels of alpha-1-antitrypsin may also be elevated in patients with intestinal polyps, colon
cancer, diverticulitis, food allergies, and pregnancy.

Alpha-1-antitrypsin is an independent indicator of activity for Crohn’s disease. Studies show there is also good
correlation with anatomical extent of the disease. Measurement of alpha-1-antitrypsin values in stool are also a
good way to monitor the success of treatment, detect oncoming flare-ups, and determine the extend of residual
inflammation after surgery.

PRINCIPLE OF THE TEST

Alpha-1-Antitrypsin contained in a stool sample has to be released from the stool with stool extraction medium.
Then, extracted Alpha-1-Antitrypsin can be analyzed with the Alegria ® Alpha-1-Antitrypsin assay.

The Alegria® assay features barcoded 8-well-microstrips, called Alegria® Test Strips. Each strip is designed for a
single determination of one patient sample. The Alegria® Test Strip holds a complete set of reagents. Included are
enzyme conjugate, enzyme substrate, sample buffer and a test specific control. Furthermore each strip has two
antibody-coated wells which serve as reaction wells for one control and one patient sample.

The determination is based on an indirect enzyme linked immune reaction with the following steps: Alpha-1-
Antitrypsin present in control / positive samples binds to the surface of the reaction wells forming an antibody-
antigen-complex. After incubation, a first washing step removes unbound and unspecifically bound molecules.
Subsequently added enzyme conjugate binds to the immobilized antibody-antigen-complex. After incubation, a
second washing step removes unbound enzyme conjugate. Addition of enzyme substrate solution results in
hydrolisation and colour development during incubation. The intensity of the blue colour correlates with the
concentration of the antibody-antigen-complex and can be measured photometrically at 650 nm. The Alegria® Test
Strip is based on the proprietary SMC®-Technology (Sensotronic Memorized Calibration): information about the
assay, analysis and evaluation, and the lot-specific expiry date is contained on the barcode printed on each
Alegria® Test Strip.

The Alegria® Test Strip can be used with the diagnostic instrument Alegria® - a fully automated Random Access
Analyser. By means of SMC®-Technology data encoded on the barcode are transferred from the Alegria® Test Strip
to the instrument and the assay is automatically processed and evaluated. The instrument reads the date of expiry
and rejects further processing if the Alegria® Test Strip is out of date.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« All reagents of this kit are intended for professional in vitro diagnostic use only.

» The control contains material of human origin. Since no test can guarantee the absence of infective agents in
human material, we recommend handling Alegria® Test Strips as potentially infective material.

» Bovine serum albumin (BSA) used in components has been tested for BSE and found negative.

» Avoid contact with the substrate TMB (3,3",5,5-Tetramethyl-benzidine).

» System fluid contains acid, classification is non-hazardous. Avoid contact with skin.

+ Control, sample buffer, stool extraction medium and wash buffer contain sodium azide 0.09% as preservative.
This concentration is classified as non-hazardous.

» Enzyme conjugate, control and sample buffer contain ProClin 300 0.05% as preservative. This concentration is
classified as non-hazardous.

During handling of all reagents, controls and serum samples observe the existing regulations for laboratory safety
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regulations and good laboratory practice:

» First aid measures: In case of skin contact, immediately wash thoroughly with water and soap. Remove
contaminated clothing and shoes and wash before reuse. If system fluid comes into contact with skin, wash
thoroughly with water. After contact with the eyes carefully rinse the opened eye with running water for at least 10
minutes. Remove contact lenses if this can be done easily. Get medical attention if necessary. Respiratory tract:
take person to the fresh air. Swallowing: Rinse the mouth and spit the fluids out. Drink 1 - 2 glasses of water
immediately. During spontaneous vomiting hold the head of the casualt low with the body in a prone position in
order to avoid the penetration of vomit into the air tube.

» Personal precautions, protective equipment and emergency procedures:

Observe laboratory safety regulations. Avoid contact with skin and eyes. Do not swallow. Do not pipette by mouth.
Do not eat, drink, smoke or apply makeup in areas where specimens or kit reagents are handled. When spilled,
absorb with an inert material and put the spilled material in an appropriate waste disposal.

» Exposure controls / personal protection: Wear protective gloves of nitril rubber or natural latex.

Wear protective glasses. Used according to intended use no dangerous reactions known.

« Conditions to avoid: Since substrate solution is light-sensitiv. Store Alegria ® strips in the dark.

 For disposal of laboratory waste the national or regional legislation has to be observed.

Observe the guidelines for performing quality control in medical laboratories by assaying controls and/or pooled

sera.

CONTENTS OF THE KIT

Y/ 24 ORG 286 Sufficient for 24 determinations
Alegria® Test Strips are modules of 8 wells each composed of:

Wells 1 + 2: empty and not coated (wells for the sample dilution)
Wells 3 + 4: coated with antibody (reaction wells)

Well 5: Control; yellow; containing alpha-1-Antitrypsin, PBS, BSA, detergent,
preservative sodium azide 0.09% and ProClin 300 0.05%.

Well 6: Enzyme Conjugate; light red; containing alpha1-Antitrypsin antibodies,
HRP labelled; PBS, BSA, detergent, preservative ProClin 300 0.05%.

Well 7: Sample Buffer: yellow; containing TBS, stabilizing protein, detergent,
preservative sodium azide 0.09%.

Well 8: TMB Substrate: clear; containing 3,3, 5,5- Tetramethylbenzidin.

Alpha-1-Antitrypsin antibodies are bound to microwells.

Product code on barcode: alpha1 Antitr Stool

1x 20 ml Wash Buffer, containing Tris, detergent, preservative sodium azide 0.09%;
50 x concentrate.
1x 2.5 ml System Fluid, contains acid; 1000 x concentrate.
1x 20 ml Stool Extraction Medium; containing TBS, stabilizing protein, extraction reagent,
preservative sodium azide 0.09%. Ready to use. (F5126)
Alegria® Instruction for Use: Alegria® Mini-DVD
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Certificate of Analysis

MATERIALS REQUIRED

Vortex mixer, rocking shaker, benchtop centrifuge, optional: precision scales
* Pipettes for 10 pl

* Measuring cylinder for 1000 ml and 2500 ml, microtubes

« Distilled or deionized water

AUXILIARY IVD REAGENTS

* F5126 Stool Extraction Medium; ready to use, 20 ml.
This kit component is also available separately.

FURTHER ACCESSORIES
* ORG 282 Stool Extraction Tubes; containing 100 tubes.
« SSCO Stool Sample Collector; containing 100 pieces.

These auxilliaries are available separately.
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STORAGE AND STABILITY

« Store test kit at 2-8 °C in the dark.

» Do not expose reagents to heat, sun, or strong light during storage and usage.

- Store Alegria® Test Strips sealed and dessicated in the clip bag provided.

« Shelf life of the unopended test kit is 15 months from day of production.
Unopened reagents are stable until expiration of the kit. See labels for individual batch.

* Diluted Wash Buffer and System Fluid are stable for at least 30 days when stored at 2-8 °C.
Once transferred to the reagent container we recommend consumption on the same day.

PROCEDURAL NOTES

» Do not use kit components beyond their expiration dates.

+ All materials must be at room temperature (20-28 °C) prior to use.

» To avoid carryover or contamination, change the pipette tip between samples.

SPECIMEN COLLECTION, PREPARATION, STORAGE AND HANDLING

Collecting stool samples

Stool Sample Collector (SSCO) may be used.

* Avoid contamination with toilet water containing disinfectants.

« Keep the collected stool sample no longer than 5 days at 2-8 °C or store at -20 °C no longer than 1 month.

Preparing stool sample
Extraction of Alpha-1-Antitrypsin using Stool Extraction Tube (ORG 282)

For the Alegria® Alpha-1-Antitrypsin assay the stool sample has to be diluted 1:50 in the provided.
Inhomogeneous samples should be homogenised prior to sampling, e.g. by using an inoculation loop.
For liquid stool samples we recommend to weigh out sample (see below method without extraction tube).
1 Prepare Stool Extraction Tube (ORG 282)
Stool sample and have to be at room temperature.
Fill 750 pl into the transparent tube (part 1) and lock with the spatula (part 2) with the blue closure
thread at the tube.

2 Pick stool sample
Open tube and pull out spatula at the orange closure thread.
Remove the stool sample by picking the spatula into the stool. The notches of the spatula need to be fully
covered with stool sample. This results in picking 15 mg of stool.

3 Portion stool sample
Press the orange dosing spatula into the blue cone insert of the tube. The surplus stool is wiped off by the cone
insert. The resulting dilution is 1:50.

4 Extraction
Vortex 30 sec at 1800 rpm to remove stool sample from the notches of the spatula. Further homogenize for 15

min at top speed on a rocking shaker.

o O) .
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Open the tube at the blue cone insert and transfer the homogenate to a microtube. Centrifuge for 2 min at 3000xg.
Transfer clear fluid to another microtube and test for Alpha-1-Antitrypsin immediately.
Extracted stool sample may be stored at 2-8°C for up to 5 days, or at -20°C for up to 1 week.

Extraction without Stool Extraction Tube (ORG 282)
+ Stool sample and have to be at room temperature.
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* Weigh out empty tube. Pick stool sample and transfer to tube. Weigh out and determine net weight of sample.
 Fill into the tube: 49-times net weight of sample needed to gain a 1:50 dilution

stool sample + EXTRACT

+ [Brc]

stool sample
15 mg + 0.75ml 60 mg +  29ml
20 mg +  1.0ml 70 mg +  34ml
30 mg +  1.5ml 80 mg + 39ml
40 mg + 2.0ml 90 mg + 44ml
50 mg +  25ml 100 mg +  49ml

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Measuring range

The calculation range of this Alegria® assay is 80 - 3600 pg/g

Expected values

In a normal range study with samples from healthy donors the following ranges have been established with this
Alegria® assay: Cut-off 400 pgl/g

Close tube. Vortex 30 sec at 1800 rpm. Further homogenize for 15 min at top speed on a rocking shaker.

Open tube. Transfer the homogenate to a microtube. Centrifuge for 2 min at 3000xg. Transfer clear fluid to another
microtube and test for Alpha-1-Antitrypsin immediately.

Extracted stool sample may be stored at 2-8°C for up to 5 days, or at -20°C for up to 1 week.

PREPARATION OF REAGENTS
WASH

Dilute the content of the Wash Buffer concentrate (50x) with distilled or deionized water to a final volume of
1000 ml prior to use. Transfer the diluted Wash Buffer into the instrument reagent container.
If only one Alegria run is to be performed on one day we recommend transferring only 500 ml diluted Wash Buffer.

Dilute the content of the System Fluid concentrate (1000x) with distilled or deionized water to a final volume of
2500 ml prior to use. Transfer the diluted System Fluid into the instrument reagent container.

Take the required number of Alegria® Test Strips out of the clip bag and let them reach room temperature

20-28 °C). Do not remove foil covering the empty wells until you are ready to start the assay.

EXTRACT
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TEST PROCEDURE
Alegria® Test Strips with SMC® technology are used with the diagnostic instrument Alegria ®.
Detailed information about operating the instrument can be taken from the Instrument User Manual.
(1) Remove the foil from the empty wells 1 to 4 of the Alegria® Test Strip.
Do not remove foil with printed barcode, covering wells 5 to 8.
(2) Pipette 10 ul extracted stool sample at the bottom of well 1.
(3) Insert the strip into the SysTray.
(4) Place loaded SysTrays into the correct position in the Alegria®instrument and start run. All further steps will be
done automatically. The test run is completed when the instrument starts printing the results.

CALIBRATION
The assay system is calibrated using a Alpha-1-Antitrypsin reference preparation.

CALCULATION OF RESULTS

By means of SMC® Technology (Sensotronic Memorized Calibration), all test data are transferred to the system
through individual barcodes on the Alegria® Test Strip. Calculation and interpretation of results will be performed
automatically.
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Interpretation of results

Normal range

Elevated values

Linearity

<400 pg/g

2400 pg/g

Samples containing Alpha-1-Antitrypsin were serially diluted in Stool Extraction Medium to demonstrate the
dynamic range of the assay. Activity for each dilution was calculated by means of SMC ® Technology.

Sample Factor Observed Expected O/E
[ug/g] [Hg/g] [%]
1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 12215 96
4 581.5 610.8 95
8 275.0 305.4 95
16 156.1 152.7 90
2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107
4 544.8 500.0 109
8 266.5 250.0 107
3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106
4 4452 417.9 107
8 2446 208.9 117
Sensitivity
Lowest detectable concentration: 139 pg/g

Reproducibility

Intra-assay precision: Coefficient of variation (CV) was calculated for each of three samples from the results of 20
determinations in a single run. Results for precision-within-assay are shown in the table below.
Inter-assay precision: Coefficient of variation (CV) was calculated for each of three samples from the results of 2
determinations in 5 different runs. Results for run-to-run precision are shown in the table below.

Intra-Assay Inter-Assay
Sample Mean Sample Mean
ua/g % CV ua/g % CV
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7

Interfering substances

The following substances were tested per 15 mg of stool sample and were found to be non-interfering:
Vancomycin hydrochlorid 0.201 mg, Ciprofloxacin 0.15 mg, Prevazid 0.006 mg, Azathioprine 0.021 mg, Prednisone
0.003 mg, Pentasa 0.399 mg, Vitamin A 2.4 Ul, Vitamin C 0.015 mg, Vitamin E 0.03 mg, Vitamin D3 0.33 UI,
Hemoglobin 1.749 mg.

ORG 286_IFU_EN_QM151962_2016-07-28_1 page 6



The following microorganisms were tested at 1.1 x 10’ CFU per 15 mg of stool sample and were found to be non-
interfering: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia enteroclitica .

Study results

171 samples were tested against a comparative method. The study population contained 60 samples from
asymptomatic donors, 38 samples from hospitalized patients without further information and 74 samples from
hospitalized patients with bowel disease or other abdominal disorders.

169 of 171 samples showed matching results which concludes in 98.8 % agreement.

Reference method

pos neg
ORG 286 pos 52 1
Alpha-1-Antitrypsin  neg 1 117
53 118 171

Positive agreement:  98.1 %
Positive agreement:  99.2 %
Overall agreement  98.8 %

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

This assay is a diagnostic aid. A definite clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but
should be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated concerning the entire
clinical picture of the patient. Also every decision for therapy should be taken individually.

The above pathological and normal reference ranges in patient stool samples should be regarded as
recommendations only. Each laboratory should establish its own ranges according to ISO 15189 or other applicable
laboratory guidelines.

Results above 3600 pg/g measuring range: we recommend to predilute the extracted stool sample in Stool
Extraction Medium e.g. 1:5 and retest using 10ul predilution in well 1 as described in section TEST
PROCEDURE. Multiplicate the result by dilution factor e.g. factor 5.
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ORG 286 Alpha-1-Antitrypsin

DESCRIPTION ABREGEE

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin est un test ELISA quantitatif de la Alpha-1-Antitrypsin dans les échantillons de selles
humaines a utiliser dans I'évaluation des problémes d'inflammations intestinales. Ce produit est destiné a étre
utilisé exclusivement par du personnel qualifi¢ dans le cadre d'un diagnostic in vitro.

La détermination de la concentration en alpha-1-antitrypsine dans les selles permet d'évaluer le niveau d'activité
des maladies intestinales inflammatoires chroniques. L'antitrypsine alpha-1 peut étre trouvée dans les selles lors
d'une fuite de protéine au niveau intestinal ou dans le cas d'une augmentation de la perméabilité de la muqueuse
intestinale. On peut également observer une augmentation des valeurs dans la maladie coeliaque, en présence de
polypes, d'une diverticulite, de cancer du célon, d'allergies allimentaires, etc.
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ALEGRIA TEST STRIPS Barrettes test Alegria®
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PRINCIPE DU TEST

La Alpha-1-Antitrypsin contenue dans un échantillon de selles doit étre extraite des selles a l'aide d'un milieu
d'extraction. Ensuite, la Alpha-1-Antitrypsin extraite peut &tre analysée a I'aide du test Alegria ® Alpha-1-Antitrypsin.
Le test Alegria® est fourni avec des barrettes de microtitration portant un code a barres a 8 puits, appelées
barrettes test Alegria®. Chaque barrette est a usage unique, sur un seul échantillon patient. La barrette test Alegria®
est fournie avec un ensemble complet de réactifs, composés de conjugué enzymatique, de substrat d'enzyme, de
diluant d'échantillon et d'un contréle spécifique du test. De plus, chaque barrette test présente deux puits contenant
d'anticorps spécifiques au test, qui font office de puits de réaction pour un contréle et un échantillon patient.

La réaction est basée sur le principe de I'ELISA indirect, avec les étapes suivantes : la Alpha-1-Antitrypsin présente
dans les échantillons de contréle/positifs se lie a la surface des puits de réaction, formant ainsi un complexe
anticorps-antigéne.

. Apres lincubation, une premiére étape de lavage élimine les molécules non liées et les molécules liées non
spécifiées. Le conjugué enzymatique fourni ajouté par la suite se lie aux complexes antigénes-anticorps qui se
forment. Apres l'incubation, une seconde étape de lavage élimine le conjugué enzymatique superflu. L'ajout de
solution de substrat d’enzyme entraine I'hydrolyse et le développement de coloration pendant lincubation.
L'intensité de la coloration bleutée varie en fonction de la concentration des complexes antigénes-anticorps et est
mesurée a 650 nm par un module optique.

La barrette test Alegria® se base sur la technologie propriétaire SMC® (Sensotronic Memorized Calibration) :
chaque barrette test Alegria® contient des informations sur le test, l'analyse et I'évaluation ainsi que la date
d’expiration spécifique au lot qui sont imprimées sur le code a barres.

La barrette test Alegria® peut étre utilisée avec l'instrument de diagnostic Alegria®, un analyseur & accés aléatoire
totalement automatisé. La technologie SMC® permet de transférer les données encodées de la barrette test
Alegria® vers linstrument et le test est automatiquement traité et évalué. L'instrument lit la date d’expiration et
refuse de continuer le traitement si la date de la barrette test Alegria® est dépassée.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS D'USAGE

* Tous les réactifs de ce systéme de test sont congus pour étre utilisés exclusivement par du personnel qualifié
dans le cadre du diagnostic in vitro.

+ Le contrdle interne contient du matériel d'origine humaine. Etant donné qu'aucun test ne peut garantir 'absence
d'agents infectieux dans le matériel humain, nous recommandons de manipuler les bandelettes de test Alegria®
comme du matériel potentiellement infectieux.

* L'albumine de sérum bovin (BSA), contenue dans des composants, est testée pour 'ESB et les résultats sont
négatifs.

« Eviter tout contact avec le substrat d'enzyme TMB (3,3",5,5"-Tétraméthylbenzidine).

* Le liquide du systéme contiennent des acides. Leur concentration n'est pas dangereuse. Eviter tout contact avec
la peau.

* Le controle, le diluant d'échantillon, milieu d'extraction et la solution de nettoyage contiennent 0.09 % d'azide de
sodium comme conservateur. Sa concentration n'est pas dangereuse.

* Le conjugué enzymatique, le contréle et le tampon d'échantillon contiennent 0.05 % de ProClin 300 comme
conservateur. Sa concentration n'est pas dangereuse.

Lors de la manipulation des réactifs, des controles et des échantillons patient, les directives de sécurité en

application dans le laboratoire et les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées :

* Mesures de premiers secours : En cas de contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment a I'eau et
au savon. Retirer les vétements et les chaussures contaminés et les nettoyer avant de les porter. En cas de
contact du liquide du systéme avec la peau, laver abondamment a I'eau. En cas de projection dans les yeux,
rincer les yeux grand ouverts sous l'eau courante pendant au moins 10 minutes. Retirez vos lentilles de contact si
vous pouvez le faire facilement. Voies respiratoires : prenez de l'air frais. En cas d'ingestion : Rincez-vous la
bouche et crachez le liquide. Buvez un ou deux verres d'eau immédiatement. En cas de vomissement spontané,
maintenez la téte plus bas que le corps sur le ventre pour éviter que le vomi passe dans les voies respiratoires.

* Mesures en cas de déversement de liquide accidentel : respecter les directives de sécurité des bonnes pratiques

de laboratoire. Eviter tout contact avec la peau et les yeux. Ne pas avaler. Ne pas pipetter avec la bouche. Ne

pas manger, boire, fumer ou se maquiller dans des zones de manipulation des échantillons ou des composants
du produit. Absorber avec un matériel inerte et mettre au rebut de maniére appropriée.

Equipement de protection personnel : porter des gants de protection en nitril ou en latex. Porter des lunettes de

protection. Dans le cadre d'une utilisation appropriée, aucun réactif n'est dangereux.
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« Conditions spéciales : étant donné que le substrat TMB est photosensible, conserver les barrettes test Alegria®
dans un endroit a I'abri de la lumiére.

*» Les déchets doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations nationales et locales sur la protection
de I'environnement.

Il convient de respecter les directives de contrdle qualité des laboratoires médicaux en matiére de manipulation de

sérums de contrdle et/ ou de test.

CONTENU DU COFFRET

W/ 24 ORG 286 Suffisant pour 24 dosages
Barrettes test Alegria® : composée de 8 puits chacun.

Puits 1 et 2: vides et non enduits (puits pour dilution de I'échantillon)

Puits 3 et 4: puits recouverts d'anticorps (puits de réaction)

Puit 5: Contrdle : jaune ; contient anti-Alpha-1-Antitrypsin, PBS, BSA, détergent;
0.09 % d'azide de sodium et 0.05 % de ProClin 300 comme conservateur.

Puit 6: Conjugué enzymatique: rouge clair; contient des anticorps de Alpha-1-
Antitrypsin couplés a la péroxidase, PBS, BSA, détergent; 0.05 % de ProClin
comme conservateur.

Puit 7: Diluant d'échantillon: jaune; TBS, une protéine stabilisante, EDTA, de
I'azoture de sodium en tant que conservateur (0.09 %).

Puit 8: Solution de substrat TMB: 3,3', 5,5'-tétraméthylbenzidine.

Les Alpha-1-Antitrypsin anticorps sont enduits sur des plaques microtitres.

Code de produit sur le code a barres: alpha1 Antitr Stool

1x20 ml Tampon de lavage; contient du tampon Tris, détergent, 0,09 % comme
conservateur, concentré (50 x)

1x 2.5 ml Le fluide du systéme contient de I'acide, concentré (1000 x)

1x20ml  Milieu d'extraction pour les échantillons de selles; contenant du TBS, une

protéine stabilisante, un réactif d'extraction, de I'azoture de sodium en tant que
conservateur (0.09 %). Prét a I'emploi.

[ 1 Mode d’emploi Alegria® Mini-DVD Alegria®

[E 1 Certificat de contréle qualité

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

« Agitateur vortex, agitateur, centrifugeuse de paillasse, en option : balances de précision
» Micropipettes avec des cones a usage unique pour 10 pl

 Eau distillée ou désionisée

» Eprouvette graduée pour 1000 ml et 2500 ml

REACTIFS AUXILIAIRES DE DIAGNOSTIC IN VITRO
* F5126 Stool Extraction Medium; Cette partie du kit est aussi vendus séparément.

AUTRES ACCESSOIRES

* ORG 282 Stool Extraction Tubes; contenant 100 tubes.
« SSCO Stool Sample Collector; contenant 100

Ces auxiliaires sont vendus séparément.

STOCKAGE ET STABILITE

Stocker le kit de test entre 2 et 8 °C a I'abri de la lumiére.

Ne pas exposer les réactifs a la chaleur, au soleil ou a une lumiére forte pendant leur stockage et leur
utilisation.

Conserver les barrettes test Alegria® dans le sachet refermable fourni avec le dessicateur.

Le produit peut étre conservé pendant 15 mois a partir du jour de sa production s'il n'est pas ouvert.
Les réactifs qui ne sont pas ouverts restent stables jusqu'a la date d'expiration du produit.

Se reporter a I'étiquette de chaque lot.

Le tampon de lavage et le liquide du systéme dilués restent stables pendant au moins 30 jours, entre
2 et 8 °C. Nous recommandons d'utiliser la solution du flacon de réactif Alegria® en une journée.
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RECOMMANDATIONS

« Le kit d'analyse ne peut pas étre utilisé aprés la date de péremption.

» Avant le début du test, la barrettes réactive et les prélévements devraient étre mis a disposition durant
30 minutes a température ambiante.

« Afin d'éviter la contamination, le prélévement devrait étre pipetté avec une pointe de pipette neuve.

PRELEVEMENT, STOCKAGE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Prélevement d'échantillons de selles

Un collecteur "Stool Sample Collector" (SSCO) peut étre utilisé.

« Evitez toute contamination avec I'eau de la toilette qui contient des désinfectants.

+» Conservez ['échantillon de selles collecté maximum 5 jours & une température comprise entre 2 et 8 °C.
Sinon, conservez-le a une température de -20 °C pendant 1 mois maximum.

Préparation de I'échantillon de selles
Extraction de la Alpha-1-Antitrypsin a I'aide du "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
Pour le test Alegria® Alpha-1 -Antitrypsin, I'échantillon de selles doit étre dilué a 1:50 dans e fourni. Les
échantillons non homogénes doivent étre homogénéisés avant le traitement, par exemple a l'aide d'une anse
d'inoculation. Pour les échantillons de selles liquides, nous recommandons de peser I'échantillon (voir ci-dessous la
méthode sans tube d'extraction).
1 Préparez le tube "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
L'échantillon de selles et doivent étre utilisés a température ambiante.
Versez 750 pl de dans le tube transparent (partie 1) et fermez-le a I'aide de la spatule (partie 2) et du
bouchon bleu sur le tube.
2 Prélevez I'échantillon de selles
Ouvrez le tube et retirez la spatule au niveau du bouchon orange.
Prélevez I'échantillon de selles en utilisant la spatule. Les rainures de la spatule doivent étre recouvertes de
selles. Pour ce faire, prélevez 15 mg de selles.
3 Divisez I'échantillon de selles
Enfoncez la spatule orange de dosage dans le cone bleu du tube. Le surplus de selles est supprimé dans le
cone. La dilution est donc de 1:50.
4 Extraction
Agitez pendant 30 secondes a 1 800 tours/minute pour prélever les selles des rainures de la spatule.
Homogénéiser pendant 15 min a la vitesse maxi sur un agitateur a balancier.

(X 4 %/@9 j’ (\\\ \

&

Ouvrez le tube dans le cone bleu et transférez I'échantillon homogéne dans un microtube. Centrifugez pendant
2 minutes a 3 000 xg. Transférez le liquide transparent dans un autre microtube et testez immédiatement le
prélévement pour détecter Alpha-1-Antitrypsin.

Cet échantillon de selles extrait peut étre stocké a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant maximum
5 jours ou a -20 °C pendant 1 semaine maximum.

Extraction de la Alpha-1-Antitrypsin sans tube "Stool Extraction Tube" (ORG 282)

« L'échantillon de selles et doivent étre utilisés a température ambiante.

+ Pesez le tube vide. Prélevez un échantillon de selles et transférez-le dans le tube. Pesez I'échantillon et
déterminez son poids net.

* Remplissez le dans le tube : Poids net de I'échantillon 49 fois pour une dilution 1:50

échantillon de selles + échantillon de selles +
15 mg + 0.75ml 60 mg +  29ml
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20 mg +  1.0ml 70 mg + 34ml
30 mg +  1.5ml 80 mg +  3.9ml
40 mg +  2.0ml 90 mg +  44ml
50 mg +  25ml 100 mg +  49ml

Fermez le tube. Agitez 30 secondes a 1 800 tours/minute. Homogénéiser pendant 15 min a la vitesse maxi sur un
agitateur a balancier. Ouvrez le tube. Transférez I'échantillon homogéne dans un microtube. Centrifugez pendant
2 minutes a 3 000 xg. Transférez le liquide transparent dans un autre microtube et testez immédiatement le
prélévement pour détecter la Alpha-1-Antitrypsin.

Cet échantillon de selles extrait peut étre stocké a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant maximum
5 jours ou a -20 °C pendant 1 semaine maximum.

PREPARATION DES REACTIFS
WASH

Le contenu de chaque bouteille de concentré de solution tampon de lavage (20 ml) doit étre dilué - avant
I'utilisation — par I'ajout d’eau distillée jusqu’a un volume final de 1000 ml (1 litre). La solution tampon de lavage est
ensuite transvasée dans le récipient prévu a cet effet. Si un seul run d'Alegria® est effectué en une journée, nous
recommandons de transvaser seulement 500 ml de solution de nettoyage diluée dans le flacon de réactif Alegria ®.

SYSTEM FLUID

Le contenu de chaque flacon de concentré de fluide du systéme (1000x) doit étre dilué a un volume final de 2500
ml par ajout d'eau distillée. Ce liquide est ensuite transvasé dans la bouteille prévue a cet effet.

ALEGRIA TEST STRIPS|

Avant toute utilisation, retirer le nombre nécessaire de barrettes test Alegria® du sac refermable et les acclimater a
température ambiante (20 a 28 °C). Retirer le film au dessus des puits vides juste avant le début du test.

Prét a I'emploi

MODE OPERATOIRE
L'analyseur Random Access Alegria® totalement automatisé utilise des barrettes test Alegria® avec la technologie
SMCP®. Le mode d'emploi de 'automate présente des informations précises sur le fonctionnement de I'automate.
(1) Retirer uniquement le film recouvrant les cavités vides 1 a 4 de la barrette test.
Le film sur lequel le code a barres est imprimé et recouvrant les cavités 5a 8
ne doit pas étre retiré
2) Déposer 10 pl de prélévement non dilué du patient sur le fond de la cavité 1.
(3) Insérer les barrettes test Alegria® dans le SysTray.
(4) Mettre le SysTray chargé dans la position correcte au niveau de I'automate Alegria® et lancer le run. Les autres
étapes se font automatiquement. Un run est terminé lorsque I'imprimante de l'automate Alegria® commence a
imprimer les résultats.

—

CALIBRATION
Le systéme d'essai est étalonné en utilisant une préparation de Alpha-1-Antitrypsin de référence.

CALCUL DES RESULTATS

Les données des barrettes test Alegria® sont transférées dans le systéme de I'automate Alegria® a I'aide de la
technologie SMC® (Sensotronic Memorized Calibration). Le calcul et I'interprétation des résultats a lieu de fagon
entierement automatique.
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Gamme de mesure
La plage de mesure est de 80 - 3600 pg/g

Valeur normale
Dans le cadre d'une étude de la plage normale avec des échantillons de donneurs de sains, les valeurs suivantes
ont été définies :  valeur limite 400 pg/g

Interprétation des résultats
Plage normale <400 pg/g
Valeurs élevées 2400 pg/g

Linéarité

Trois échantillons patient présentants une concentration Alpha-1-Antitrypsin élevée sont dilués de maniére linéaire
dans la milieu d'extraction, pour représenter la zone dynamique de I'échantillon, ainsi que les limites inférieure et
supérieure de la linéarité. L'activité de chaque étape de dilution est mesurée a I'aide de la technologie SMC ®.

Echantillon Dilution Observé Escompté O/E
[ug/g] [ug/g] [%]

1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 1221.5 96

4 581.5 610.8 95

8 275.0 305.4 95

16 156.1 152.7 90

2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107

4 544.8 500.0 109

8 266.5 250.0 107

3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106

4 445.2 417.9 107

Limite de détection
Concentration détectable la plus basse: 139 pg/g

Reproductibilité

Précision intra-test: le coefficient de variation (CV) est calculé pour trois échantillons a partir de 20 réalisées en un
seul run. Les résultats de la précision intra-test sont récapitulés dans le tableau.

Précision inter-test: le coefficient de variation (CV) est calculé pour trois échantillion a partir de 2 réalisées en
5 runs. Les résultats de la précision inter-test sont récapitulés dans le tableau.

Intra-test Inter-test
Echantillon Moyenne Echantillon Moyenne
ug/g % CV ug/g % CV
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7

Interférences

Les substances suivantes ont été testées pour 15 mg d'échantillon de selles et se sont avérées non interférentes :
chlorhydrate de vancomycine 0,201 mg, ciprofloxacine 0,15 mg, prévazide 0,006 mg, azathioprine 0,021 mg,
prednisone 0,003 mg, pentasa 0,399 mg, vitamine A 2,4 Ul, vitamine C 0,015 mg, vitamine E 0,03 mg, vitamine D3
0,33 Ul, hémoglobine 1,749 mg.

Les microorganismes suivants ont été testés a raison de 1,1 x 107 UFC pour 15 mg d'échantillon de selles et se
sont avérés non interférents : E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia
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enteroclitica.

Résultats d'étude
Méthode comparative

pos neg
ORG 286 pos 52 1
Alpha-1-Antitrypsin  neg 1 117
53 118 171

Accord positif:  98.1 %
Accord négatif: 99.2 %
Accord total:  98.8 %

LIMITES DU TEST

Ce test est une aide au diagnostic. Un diagnostic clinique ne doit pas étre basé sur le résultats d’un seul test, mais
doit étre fait par un médicin aprés évaluation de I'ensemble des résultats laboratoire et des éléments cliniques,
entenant compte de toute la clinique du patient. De plus, chaque décision de traitement doit étre prise
individuellement. Les plages pathologiques et normales de référence ci-dessus, dans les échantillons fécaux des
patients, ne devraient étre considérées qu'a titre de recommandations uniquement. Chaque laboratoire doit fondée
ses propres gammes en fonction de la norme ISO 15189 ou d'autres lignes directrices applicables en laboratoire.
Les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) entrainent une entéropathie proliférative chez entre 20 et 65 % des
patients prenant ces médicaments. Les AINS peuvent conduire a des concentrations élevées de Alpha-1-
Antitrypsin fécales. Dans ces cas, la réévaluation de la Alpha-1-Antitrypsin fécale aprés l'arrét des AINS devrait
étre envisagée.

Intervalle de mesure des résultats ci-dessus (> 3600 ug/g) : nous recommandons de pré-diluer I'échantillon
de selles extrait dans un milieu d'extraction de selles, par ex. a 1:5 et de refaire le test en utilisant 10 pl de
prédilution dans le puits 1 comme le décrit le paragraphe PROCEDURE DE TEST. Multiplier le résultat par
le facteur de dilution, par ex. facteur 5.
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ORG 286 Alpha-1-Antitrypsin

DESCRIPCION BREVE

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin es un sistema de prueba basado en el sistema ELISA para la medicién cuantitativa de
la Alpha-1-Antitrypsin en muestras fecales humanas para ser utilizado en la evaluacion de enfermedades
inflamatorias intestinales. Este producto se ha concebido exclusivamente para su uso profesional en el
diagndstico in vitro.

La determinacion de la concentracién de alfa-1 antitripsina se usa para evaluar el nivel de actividad de las
enfermedades inflamatorias intestinales cronicas. La alfa-1 antitripsina se puede encontrar en las heces durante la
filtracion de la proteina intestinal o mayor permeabilidad de la mucosa intestinal. También pueden ocurrir valores
incrementados durante la enfermedad celiaca, poélipos, diverticulitis, cancer de colon, alergias alimenticias, etc.

SIMBOLOS UTILIZADOS

Producto sanitario para diagndstico in vitro
N Fabricante

REF Namero de catalogo

\ 24 Valido para

LoT Cddigo de lote

rd

Fecha de caducidad

3
=5

Limitacién de temperatura

=

Conslltense las instrucciones de uso

L
Vil

Manténgase fuera de la luz del sol

ALEGRIA TEST STRIPS| Tira de prueba Alegria®

WASH Solucién de lavado
SYSTEM FLUID El fluido del sistema

EXTRACT Medio de extraccion para muestras de heces

RTU Listo para el uso
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METODOLOGIA

Para extraer la Alpha-1-Antitrypsin presente en una muestra fecal es necesario usar el cultivo de extraccion.
Después se podra analizar la Alpha-1-Antitrypsin extraida con el analisis de Alegria ® Alpha-1-Antitrypsin.

El kit de ensayo Alegria® dispone de microtiras de 8 pocillos con cédigo de barras, llamadas tiras de ensayo
Alegria®. Cada tira esta disefiada para determinar una tnica muestra de paciente. La tira de ensayo Alegria®posee
un juego completo de reactivos, que incluye conjugado de enzimas, sustrato de enzimas, tampon de muestra y un
control especifico de ensayo. Ademas cada tira tiene dos pocillos recubiertos de anticuerpos que sirven de pocillos
de reaccidén para un control y una muestra de paciente.

La determinacién se basa en una reaccién inmunoldgica indirecta ligada a enzimas con los pasos siguientes: La
Alpha-1-Antitrypsin presente en las muestras de referencia/ positivas se fija a la superficie de los pocillos de
reacciéon creando un complejo antigeno- anticuerpo. Tras la incubacién, un primer paso de lavado elimina las
moléculas no ligadas y las moléculas ligadas no especificas. El conjugado de enzima afiadido a continuacién se
liga al complejo anticuerpo-antigeno inmovilizado. Tras la incubaciéon, un segundo paso de lavado elimina el
conjugado de enzimas no ligado. La adiciéon de la soluciéon de sustrato de enzimas tiene como resultado la
hidrdlisis y el desarrollo del color durante la incubacion. La intensidad del color azul guarda relacion con la
concentracion del complejo anticuerpo-antigeno y puede medirse fotométricamente a 650 nm.

La tira de ensayo Alegria® se basa en la tecnologia SMC® patentada (Calibracion memorizada Sensotronic): la
informacion sobre el ensayo, el andlisis y la evaluacién y la fecha de caducidad especifica del lote se encuentran
en el codigo de barras impreso en cada tira de ensayo Alegria ®.

La tira de ensayo Alegria® se puede utilizar con el instrumento de diagnéstico Alegria® - un analizador de acceso
aleatorio automatizado. Mediante la tecnologia SMC®, los datos codificados en el codigo de barras se transmiten
de la tira de ensayo Alegria® al instrumento y el ensayo se procesa y evalua automaticamente. El instrumento lee
la fecha de caducidad y rechaza un posterior procesado si la tira de ensayo Alegria ® esta caducada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Todos los reactivos de este juego son para su uso profesional para el diagnéstico in vitro.

« El control interno contiene material de origen humano. Ya que no se puede garantizar con ninguna prueba la
ausencia de agentes infecciosos en el material humano, recomendamos que maneje las tiras reactivas Alegria®
como posible material infeccioso.

* Se le ha realizado la prueba de EEB a la albumina de suero bovino (ASB) usada en los componentes y el
resultado ha sido negativo.

« Evite el contacto con el sustrato TMB (3,3", 5,5"- tetrametilbencidina).

* Los fluidos del sistema contienen acidos, cuya clasificacion es de no peligrosa. Evite el contacto con la piel.

» Los tampones de control, de muestra, cultivo para la extraccion y de lavado contienen 0.09% de acido de sodio
como conservante. Esta concentracion esta clasificada como no peligrosa.

» Conjugado enzimatico, control y tampoén de muestra contienen ProClin 300 al 0.05% como conservante. Esta
concentracion esta clasificada como no peligrosa.

Durante el tratamiento de todos los reactivos, de los controles y de las muestras de suero cumpla con la regulacién
vigente en materia de seguridad en el laboratorio y con las buenas practicas de laboratorio:

Medidas de primeros auxilios: en caso de contacto con la piel, lave cuidadosamente la zona con agua y jabon.
Quitese la ropa y el calzado contaminado y lavelos antes de volverlos a utilizar. Si la piel entra en contacto con los
fluidos del sistema, lave la zona cuidadosamente con agua. En caso de contacto con los ojos, aclare con cuidado
el ojo abierto con agua corriente durante al menos 10 minutos. Si lo puede hacer con facilidad, quitese las lentes
de contacto. Vias respiratorias: saque a la persona al aire libre. Ingestion: enjuaguese la boca y escupa el liquido.
Beba 1- 2 vasos de agua inmediatamente. Ante vomitos espontaneos, sujétele la cabeza hacia abajo con el cuerpo
en decubito prono para evitar que el vomito se introduzca en las vias respiratorias.

» Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de urgencia:

Siga las regulaciones en materia de seguridad en el laboratorio. Evite el contacto con la piel y los ojos. No ingiera
el producto. No pipetee nunca con la boca. No coma, beba, fume ni se aplique maquillaje en las zonas en las que
se trabaja con las muestras o con los reactivos del juego. En el caso de derrame, absorba el producto con un
material inerte y elimine el producto derramado como corresponda.

« Controles de exposicién/ proteccion personal: utilice guantes de proteccion de caucho de nitrilo o de latex natural.
Use gafas de proteccion. No se conocen reacciones peligrosas si se usa conforme a su fin.

» Condiciones que se deben evitar: la solucién de sustrato es sensible a la luz, por lo que las tiras Alegria® se
deben almacenar en un lugar oscuro.

« Siga la normativa nacional o regional para eliminar los desechos del laboratorio.
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Siga las directrices en materia de realizacién de controles de calidad en laboratorios médicos mediante controles
de ensayo y/ o mezcla de sueros.

CONTENIDO DEL KIT

\/ 24 ORG 286 Valido para 24 determinaciones
Tira de prueba Alegria® que consta de 12 modulos de 8 pocillos cada uno.

Pocillos 1y 2: vacios y sin revestimiento (pocillos para solucién de muestras)

Pocillos 3 y 4: recubiertos de anticuerpos (pocillos de reaccion)

Pocillo 5:  Control; amarillo; contiene Alpha-1-Antitrypsin, PBS, ASB, detergente;
conservante acido de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05%.

Pocillo 6: Enzima conjugada; rojo claro; contiene anticuerpos anti-Alpha-1-
Antitrypsin, etiquetado HRP; PBS, ASB, detergente, conservante
ProClin 0.05%.

Pocillo 7. Tampé6n de muestra: amarillo, contiene TBS, proteina estabilizadora,
EDTA, azida sodica conservante 0.09%.

Pocillo 8:  TMB solucion de substrato: 3,3, 5,5-tetrametilbencidina.

Los anticuerpos Alpha-1-Antitrypsin recubren los micropocillos.

Cadigo de producto de coédigo de barras: alpha1 Antitr Stool

1x 20 ml Solucién de lavado; contiene Tris, detergente, conservante acido de sodio 0,09%;
50x concentrado

1x 2.5 ml El fluido del sistema; contiene acido; 1000x concentrado

1x 20 ml Medio de extraccion para muestras de heces; contiene TBS, proteina

estabilizadora, reactivo para la extraccion, azida sédica conservante 0.09%. Listo
para usarse.

& 1 Alegria® Instrucciones de uso: Alegria® Mini-DVD

[]I] 1 Certificado de control de calidad

EQUIPOS REQUERIDOS DE LABORATORIO

» Mezclador Vortex, agitadora oscilante, centrifugadora de mesa, opcional: balanzas de precisién
* Micropipetas con jeringas de un solo uso para 10 pl

» Agua destilada o desionizada

* Probeta graduada para 1000 ml, 2500 ml

REACTIVOS AUXILIARES PARA EL ANALISIS IN VITRO

» F5126 Stool Extraction Medium. Este componente del kit también se vende por separado.
OTROS ACCESORIOS

* ORG 282 Stool Extraction Tubes; con 100 tubos.

+ SSCO Stool Sample Collector; con 100

Estos accesorios se venden por separado.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Almacene el juego de prueba a 2-8°C en un lugar oscuro.

No exponga los reactivos al calor, al sol o a una luz intensa durante su almacenamiento o uso.

Almacene las tiras reactivas Alegria® selladas en la bolsa con pinza suministrada con un secante.

El tiempo de conservacién de los juegos de prueba sin abrir es de 15 meses desde la fecha de fabricacion. Los
reactivos sin abrir se mantienen estables hasta la fecha de caducidad del juego. Consulte las etiquetas de cada
lote individual.

Los tampones de lavado diluidos y los fluidos del sistema se mantienen estables durante al menos 30 dias si se
almacenan a 2-8°C. Recomendamos que se use en el mismo dia una vez que se haya transferido al recipiente
del reactivo.

NOTAS TECNICAS

« El juego de ensayo no se debe utilizar después de la fecha de vencimiento.
« El papel de ensayo y las muestras deben disponerse con temperatura de ambiente aprox. 30 minutos antes de
iniciar el ensayo.
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« Pipetear la muestra en el fondo de la cavidad. Para prevenir una arrastre, debe pipetearse la muestra siempre
con una punta limpia de pipeta.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Recogida de muestras fecales

Puede utilizar el colector "Stool Sample Collector" (SSCO).

« Evite que se contamine con agua del inodoro que contenga desinfectantes.

» Conserve la muestra de heces obtenida durante un plazo inferior a 5 dias a 2-8 ° C. Otra opcion es almacenarla a
-20° C durante 1 mes como maximo.

Preparacion de la muestra fecal
Extraccion de la Alpha-1-Antitrypsin con el tubo "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
Para el andlisis de AIegria® Alpha-1-Antitrypsin, se debe diluir la muestra de heces en suministrado a
1:50. Las muestras heterogéneas se deberan homogeneizar antes del muestreo, por ejemplo, usando un asa de
siembra. En el caso de muestras de heces liquidas, recomendamos que pese la muestra (vea el método explicado
mas abajo sin el tubo de extraccion).
1 Prepare el tubo "Stool Extraction Tube" (ORG 282)

La muestra de heces y deben estar a temperatura ambiente.

Llene el tubo transparente (parte 1) con 750 pl del y ciérrelo con la espétula (parte 2) con la rosca de
cierre azul en el tubo.

2 Recoja la muestra de heces
Abra el tubo y saque la espatula por la rosca de cierre naranja.
Recoja la muestra de heces introduciendo la espatula en las heces. Las ranuras de la espatula deberan estar
totalmente recubiertas con la muestra de heces, para lo que debera recoger 15 mg de heces.

3 Divida la muestra de heces
Pulse la espatula dosificadora naranja para que se introduzca en el cono azul insertado en el tubo. El exceso de
heces se eliminara por la pieza insertada conica. La dilucién resultante es 1:50.

4 Extraccion
Agite durante 30 segundos a 1800 rpm para retirar la muestra de heces de las ranuras de la espatula.
Homogeneizar durante 15 min a maxima velocidad en un agitador basculante.

8% @ @2 s f«.\"@ @( -

Abra el tubo por la pieza insertada conica azul y transfiera el homogeneizado a un microtubo. Centrifugue durante
2 min. a 3000 xg. Transfiera el liquido limpio a otro microtubo y compruebe Alpha-1-Antitrypsin inmediatamente.
Las muestras fecales extraidas de esta manera se pueden conservar a 2-8° C durante un maximo de 5 dias o a
-20° C durante un maximo de 1 semana.

J

Extraccion Alpha-1-Antitrypsin sin el tubo "Stool Extraction Tube" (ORG 282)

* La muestra de heces y deben estar a temperatura ambiente.

* Pese el tubo vacio. Coja una muestra de heces y transfiérala al tubo. Vuelva a pesar el tubo y calcule el peso
neto de la muestra.

* Llene el tubo con : sera necesario 49 veces el peso neto de la muestra para lograr una dilucién 1:50.

muestra de heces + muestra de heces +
15 mg +  0.75ml 60 mg +  29ml
20 mg + 1.0ml 70 mg + 34ml
30 mg + 1.5ml 80 mg + 39ml
40 mg +  2.0ml 90 mg +  44ml
50 mg +  25ml 100 mg + 49ml
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Cierre el tubo. Agite durante 30 seg. a 1800 rpm. Homogeneizar durante 15 min a maxima velocidad en un
agitador basculante. Abra el tubo. Transfiera el homogeneizado a un microtubo. Centrifugue durante 2 min. a 3000
xg. Transfiera el liquido limpio a otro microtubo y compruebe Alpha-1-Antitrypsin inmediatamente.

Las muestras fecales extraidas de esta manera se pueden conservar a 2-8° C durante un maximo de 5 dias o a
-20° C durante un maximo de 1 semana.

PREPARACION DE REACTIVOS
WASH

El contenido de cada botella del concentrado de solucion de lavado (20 ml) debe diluirse mediante adicion de agua
destilada para obtener un volumen final de 1000 ml (1 litro). La solucién de lavado se vierte a continuacién en un
contenedor previsto. Si sélo se va a realizar una serie de Alegria en un dia, recomendamos transferir solamente
500 ml de tampon de lavado diluido.

SYSTEM FLUID

Antes de la utilizacién diluya el contenido de cada botellita de concentrado de fluido del sistema (1000x) con agua
destilada hasta alcanzar un volumen total de 2500 ml. El fluido del sistema serd conducido seguidamente al
contenedor previsto para ello.

ALEGRIA TEST STRIPS|

Coja el nimero necesario de tiras reactivas Alegria® de la bolsa con pinza y espere hasta que alcancen la
temperatura ambiente (20-28°C). No retire la ld&mina que cubre los pocillos vacios hasta que esté preparado para
empezar el ensayo.

Listo para el uso

PROCEDIMIENTO

Las tiras reactivas Alegria® con tecnologia SMC® se usan con el equipo de diagndstico Alegria®.

En el Manual de Usuario del equipo encontrara mas informacion sobre su uso.

(1) De las laminas que cubren las cavidades 1 - 4 s6lo deben ser retiradas la que cubren las tiras de
prueba requeridas

No retire las laminas caracterizadas con un cédigo de barras que cubren las cavidades 5 - 8.

(2) Pipetear 10 ul de muestra de paciente no diluida en el fondo de la cavidad 1.

(3) Introduzca la tira en el SysTray.

(4) Coloque los Systrays cargados en la posicion correcta en el equipo Alegria® y comience la serie. Los siguientes
pasos se realizaran de manera automatica. La serie de prueba habra terminado cuando el equipo comience a
imprimir los resultados.

CALIBRADO
El sistema de andlisis esta calibrado mediante un preparado referencial purificado de Alpha-1-Antitrypsin.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Mediante la tecnologia SMC® (Sensotronic Memorized Calibration), todos los datos de la prueba se transfieren al
sistema a través de un codigo de barras individual en la tira reactiva Alegria ®.
La evaluacién e interpretacion de los resultados se realiza completamente automatico.

Los CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Rango de medicion
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El intervalo de calculo de este ensayo Alegria® es 80 - 3600 pg/g

Valores previstos

En un estudio habitual del intervalo con muestras de suero de donantes de sanos se han establecido los siguientes
intervalos con el ensayo Alegria®: valor limite 400 pg/g

Interpretacion de los resultados

Intervalo normal <400 pg/g
Valores elevados 2400 pg/g
Linealidad

Se diluyeron en serie tres muestras de pacientes con niveles altos de Alpha-1-Antitrypsin en un medio de
extraccion para demostrar el intervalo dinamico del ensayo en el limite superior/ inferior de linealidad. Se calculd
la actividad para cada dilucion mediante la tecnologia SMC ®.

Muestra Dilucion Observado Esperado O/E
[ug/g] [ng/g] [%]

1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 1221.5 96

4 581.5 610.8 95

8 275.0 305.4 95

16 156.1 152.7 90

2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107

4 544.8 500.0 109

8 266.5 250.0 107

3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106

4 4452 417.9 107

Limite de deteccién
Concentracién minima detectable: 139 pg/g

Reproductibilidad

Precision intranalitica: se calculo el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las 3 muestras a partir de los
resultados de 20 analisis en una Unica serie. En la tabla siguiente se muestran los resultados para la precision
intranalitica.

Precision entre ensayos: se calculd el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las 3 muestras a partir de los
resultados de 2 andlisis en 5 series diferentes. Los resultados para las precisiones de serie en serie se muestran
en la siguiente tabla.

Intra-Ensayo Inter-Ensayo
Muestra Medio % CV Muestra Medio % CV
[ug/d] [%] [ug/g] [%]
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7

Interferencias

Se analizaron las siguientes sustancias por 15 mg de muestra de heces y se encontré que no interferian:
Vancomicina clorhidrato 0,201 mg, Ciprofloxacina 0,15 mg, Prevazid 0,006 mg, Azatioprina 0,021 mg, Prednisona
0,003 mg, Pentasa 0,399 mg, Vitamina A 2,4 Ul, Vitamina C 0,015 mg, Vitamina E 0,03 mg, Vitamina D3 0,33 UI,
Hemoglobina 1,749 mg.

Se analizaron los siguientes microorganismos a 1,1 x 107 UFC por 15 mg de muestra de heces y se encontré que
no interferian: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia enteroclitica.
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Resultados del estudio
Métodos Comparativos

pos neg

ORG 286 pos 52 1

Alpha-1-Antitrypsin ~ neg 1 117
53 118 171

Acuerdo positivo:  98.1 %
Acuerdo negativo:  99.2 %
Totalmente de acuerdo: 98.8 %

LiIMITE DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es una ayuda diagnéstica. El diagndstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una
prueba, sino que debe ser realizada por el médico después de todo, los hallazgos clinicos y de laboratorio han sido
evaluados respecto a la imagen completa clinica del paciente. También todas las decisiones de tratamiento deben
tenerse en cuenta individualmente.

Los rangos de referencia de muestras de heces de pacientes que se indican mas arriba deben tomarse
unicamente como recomendacién. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de acuerdo a la norma
ISO 15189 u otras normas aplicables de laboratorio.

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden provocar enteropatia en un 20 % y un 60 % de los pacientes
que toman estos farmacos. Los AINE pueden conducir a elevadas concentraciones de Alpha-1-Antitrypsin
fecal. En estos casos se deberia considerar la posibilidad de volver a evaluar la Alpha-1-Antitrypsin fecal tras la
retirada de los AINE.

Los resultados por encima del rango de medicién (> 3600 pg/g): recomendamos prediluir la muestra de
heces extraida en el Medio de extraccion de heces p. ej. 1:5 y volver a analizar usando 10 pl predilucién en
pocillo 1 como se describe en la seccion PROCEDIMIENTO DE ANALISIS. Multiplicar el resultado por el
factor de dilucion p. ej. factor 5.
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Istruzioni per l'uso
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ORG 286 Alpha-1-Antitrypsin

BREVE DESCRIZIONE

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin & un sistema di test basato su ELISA per la misurazione quantitativa della Alpha-1-
Antitrypsin fecale da usare nella valutazione di disturbi infiammatori intestinali. Questo prodotto & destinato
esclusivamente all'uso professionale nella diagnostica in vitro.

La determinazione della concentrazione di alfa-1-antitripsina nelle feci € utilizzata per valutare il livello di attivita
delle malattie infammatorie croniche intestinali. L'alfa-1-antitripsina puo essere rilevata nelle feci in caso di perdita
intestinale di proteine o aumento della permeabilita della mucosa intestinale. L'aumento dei valori potrebbe avere
luogo anche in caso di malattia celiaca, polipi, diverticolite, cancro del colon, allergie alimentari ecc.

SIMBOLI UTILIZZATI

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
H Fabbricante

REF] Riferimento di Catalogo

\/ 24 Sufficiente per

LoT Codice di lotto

L

Utilizzare entro

3
=5

Limiti di temperatura

=

Consultare le istruzioni per l'uso

e
Vs

Conservare al riparo dal la luce solare

ALEGRIA TEST STRIPS| Strisce reattive Alegria®

WASH Tampone di lavaggio
SYSTEM FLUID Sistema fluido

EXTRACT Mezzo di estrazione per campioni di feci
RTU Pronto per l'uso
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METODOLOGIA

La Alpha-1-Antitrypsin contenuta in un campione fecale deve essere estratta dalle feci con un mezzo di estrazione.
Quindi, & possibile analizzare la Alpha-1-Antitrypsin con I'analisi Alegria ® Alpha-1-Antitrypsin.

Il test Alegria® & caratterizzato da microstrisce con 8 pozzetti dotate di codice a barre, denominate strisce reattive
Alegria®. Ciascuna striscia & destinata a un'unica determinazione su un singolo campione paziente. Le strisce
reattive Alegria® contengono un set di reagenti completo che include: enzima coniugato, enzima-substrato,
tampone del campione e un controllo specifico per la determinazione. Inoltre ciascuna striscia dispone di due
pozzetti sensibilizzati con anticorpi che servono da pozzetti di reazione per un controllo e un campione paziente.

La determinazione € basata su una reazione immune indiretta legata a un enzima con le seguenti fasi: La Alpha-1-
Antitrypsin contenuta nei campioni di controllo / positivi si lega alla superficie del sito di reazione formando un
complesso di antigeni-anticorpi. Dopo un periodo di incubazione, una prima fase di lavaggio rimuove le molecole
non legate e le molecole non specifiche legate.

Successivamente I'enzima coniugato aggiunto lega il complesso antigene-anticorpo fissato. Dopo un periodo di
incubazione, una seconda fase di lavaggio rimuove l'enzima coniugato non legato. L'aggiunta della soluzione di
enzima-substrato provoca idrolisi e la comparsa del colore durante l'incubazione. L'intensita del colore blu &
correlata alla concentrazione del complesso antigene-anticorpo e pud essere misurata fotometricamente a 650 nm.
Le strisce reattive Alegria® si basano sulla tecnologia proprietaria SMC® (Sensotronic Memorized Calibration):
informazioni su test, analisi, valutazione e data di scadenza dello specifico lotto sono contenute nel codice a barre
stampato su ciascuna striscia reattiva Alegria®.

Le strisce reattive Alegria® possono essere utilizzate con lo strumento diagnostico Alegria® un analizzatore
Random Access completamente automatico. Mediante la tecnologia SMC® i dati codificati nel codice a barre
vengono trasferiti dalle strisce reattive Alegria® allo strumento e il test viene processato e analizzato in modo
automatico. Lo strumento legge la data di scadenza e non procede all'analisi di strisce reattive Alegria ®scadute.

INDICAZIONI E MISURE PRECAUZIONALI

» Tutti i reagenti di questa confezione di prova sono destinati esclusivamente alluso da parte di personale
specializzato nella diagnostica in vitro.

« Il controllo interno contiene materiale di origine umana. Poiché nessun test pud garantire I'assenza di agenti
infettivi nel materiale, raccomandiamo di manipolare le strisce del test Alegria® come materiale potenzialmente
infettivo.

* L’albumina di siero bovino (BSA), contenuta nei componenti, & stata testata per rilevare la presenza di ESB ed &
risultata negativa.

« Evitare il contatto con il substrato enzimatico TMB (3,3", 5,5 -tetrametil benzidina).

« Il liquido del sistema contiene acido. Questa concentrazione & classificata come non pericolosa. Evitare il contatto
con gli occhi.

* Il mezzo di controllo, il tampone, mezzo di estrazione e il tampone di lavaggio contengono 0.09% di azoturo di
sodio come conservante. Questa concentrazione non é classificata come pericolosa.

« Il coniugato enzimatico, il controllo e il tampone del campione contengo 0.05% di ProClin 300 come conservante.
Questa concentrazione & classificata come non pericolosa.

Durante la manipolazione di reagenti, mezzi di controllo e campioni dei pazienti si devono osservare le normali

norme di sicurezza e la buona prassi di laboratorio:

* Misure di pronto soccorso: in caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e accuratamente con acqua e

sapone. Togliersi abiti e scarpe contaminati e lavarli prima di usarli nuovamente. Se il liquido del sistema dovesse

entrare in contatto con la cute, lavare accuratamente con acqua. Dopo il contatto con gli occhi, sciacquare con
acqua corrente per almeno 10 minuti con le palpebre ben aperte. Rimuovere le lenti a contatto se possono
essere rimosse con facilita. Tratto respiratorio: portare la persona all'aria aperta. Inghiottimento: sciacquare la
bocca per far fuoriuscire i liquidi. Bere immediatamente 1-2 bicchieri d'acqua. Se il paziente vomita
spontaneamente tenere la testa bassa con il corpo in posizione prona per evitare che il vomito entri nella trachea.

Misure in caso di rilascio involontario: osservare le norme di sicurezza della buona prassi di laboratorio. Evitare il

contatto con occhi e cute. Non ingerire. Non pipettare con la bocca. Non mangiare, bere, fumare o truccarsi nei

luoghi in cui vengono manipolati i campioni oppure i componenti del prodotto. Raccogliere eventuali versamenti
con materiale inerte ed eseguire uno smaltimento adeguato dei rifiuti.

Dispositivi di protezione individuale: indossare guanti protettivi in lattice o nitrile. Indossare occhiali di protezione.

In caso di uso conforme non sono note reazioni pericolose.

Condizioni da evitare: poiché il substrato TMB & fotosensibile, immagazzinare le cartine a immersione Alegria® al

buio.
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« | rifiuti devono essere smailtiti in conformita alle disposizioni ambientali nazionali e locali.
Osservare le direttive per il controllo di qualita nei laboratori medici riguardanti il trasporto di sieri di riferimento e/o
pool di sieri.

CONTENUTO DEL KIT

\/ 24 ORG 286 Sufficiente per 24
Strisce reattive Alegria®: costituita da 12 moduli con 8 pozzetti ciascuno.

Pozzetti 1 e 2: vuoti e non rivestiti (pozzetti per la diluizione del campione)

Pozzetti 3 e 4: cavita rivestito con anticorpi (cavita di reazione)

Pozzetto 5: Controllo; giallo; contiene Alpha-1-Antitrypsin, PBS, BSA, detergente;
azoturo di sodio 0.09% e 0.05% ProClin 300 come conservante.

Pozzetto 6: Coniugato enzimatico: rosso chiaro; contiene anticorpi Alpha-1-
Antitrypsin marcati con perossidasi, PBS, BSA, detergente; 0.05%
ProClin come conservante

Pozzetto 7: Tampone del campione: giallo; TBS, proteine stabilizzanti, EDTA,
conservante acido di sodio 0.09%.

Pozzetto 8: Soluzione di substrato TMB: 3,3, 5,5-tetrametilbenzidina.

Gli anticorpi Alpha-1-Antitrypsin sono rivestiti da micropozzetti

Codice prodotto barre: alpha1 Antitr Stool

1x 20 ml Tampone di lavaggio; contiene elettroforesi triacetato, detergente, azoturo di sodio
0,09% come conservante.; concentrato (50 x)

1x 2.5 ml Sistema fluido; contiene acido; concentrato (1000 x)

1x20 ml  Mezzo di estrazione per campioni di feci; contiene TBS, proteine stabilizzanti,
reagente di estrazione, conservante acido di sodio 0.09%. Pronto per I'utilizzo.

e 1 Alegria® Istruzioni per I'uso: Alegria® Mini-DVD

13 1 Certificato di analisi

MATERIALE NECESSARIO

» Vortex Mixer (Mixer a vortice) sbattitore, centrifuga da banco, in opzione: bilancia di precisione.
* Micropipette con puntali monouso 10 pl

« Acqua distillata oppure deionizzata

« Cilindro di misura per 1000 ml, 2500 ml

REAGENTI IVD AUSILIARI
* F5126 Stool Extraction Medium; Questo componente € venduto anche separatamente.

ALTRI ACCESSORI

+ ORG 282 Stool Extraction Tubes; contiene 100 fiale.
« SSCO Stool Sample Collector; contiene 100
Questi accessori sono venduti separatamente.

CONSERVAZIONE E STABILITA

» Immagazzinamento della confezione di prova a 2-8 °C al buio.

Durante 'immagazzinamento e I'utilizzo non esporre i reagenti a calore, sole o eccessiva luce.
Immagazzinare le cartine a immersione Alegria® nel sacchetto con clip in dotazione, sigillate e con il
disseccante.

La confezione di prova non aperta pud essere conservata per 15 mesi dalla data di produzione.

| reagenti non aperti sono stabili fino alla scadenza della confezione di prova. Vedere I'etichetta del
singolo lotto.

Il tampone di lavaggio diluito e il liquido del sistema diluito sono stabili per almeno 30 giorni a una
temperatura di 2-8°C. Consigliamo di consumare in giornata le soluzioni pronte all’'uso travasate nelle
bottigliette di reagente Alegria®.
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AVVERTENZE OPERATIVE

« Il kit di prova non pud essere utilizzato dopo la data di scadenza.

* Le strisce ed i campioni devono essere preparati 30 minuti prima dell'inizio del test a temperatura
ambiente.

» Pipettare i campioni sul fondo della cavita. Per evitare un trascinamento, si dovrebbe pipettare il campione di
volta in volta con un puntale di pipetta fresco.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE, MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

Raccolta dei campioni di feci

Usare il raccoglitore "Stool Sample Collector" (SSCO).

« Evitare la contaminazione con I'acqua del WC che contiene disinfettanti.

+ Conservare i campioni di feci raccolte non piu di 5 giorni a 2-8°C. Oppure, conservarli a -20°C per 1 mese al
massimo.

Preparazione dei campioni di feci
Estrazione della Alpha-1-Antitrypsin con la fiala "Stool Exctraction Tube" (ORG 282)
Per I'esame della Alegria® Alpha-1-Antitrypsin, il campione di feci dev'essere diluito con proporzione 1:50 nel
fornito. | campioni non omogenei devono essere omogeneizzati prima della campionatura, ad es. con un
raccordo di inoculazione. Per i campioni di feci liquide raccomandiamo di pesare il campione (vedere il metodo
senza fiala di estrazione).
1 Preparare la fiala "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
Il campione di feci e devono essere a temperatura ambiente. Inserire 750 pl di nella fiala
trasparente (parte 1) e chiudere con la spatola (parte 2) con il tappo filettato azzurro della fiala.
2 Raccogliere il campione di feci
Aprire la fiala ed estrarre la spatola sul tappo filettato arancione. Rimuovere il campione di feci inserendo la
spatola nelle feci. Le lunette della spatola devono essere completamente ricoperte col campione delle feci. Cio
significa che vengono prelevati 15 mg di feci.
3 Porzione campione di feci
Premere la spatola di dosaggio arancione nel cono blu inserito nel tubo. Le feci in eccesso vengono rimosse
dall'inserto a cono. La diluizione prodotta & di 1:50.
4 Estrazione
Applicare I'azione del Vortex per 30 sec a 1800 giri/minuto per rimuovere il campione di feci dalle lunette della
spatola.,Omogenizzare per 15 min alla velocita massima in un uno sbattitore. i
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Aprire la fiala all'altezza del cono blu e trasferire le feci omogeneizzate in una microfiala. Centrifugare per 2 minuti
a 3000xg. Trasferire il fluido in un'altra microfiala e testare immediatamente Alpha-1-Antitrypsin.

Questo campione di feci estratte deve essere conservato a 2-8°C per un periodo non superiore a 5 giorni o a -20 °
C per un periodo fino a 1 settimana.

Estrazione della Alpha-1-Antitrypsin senza fiala "Stool Exctraction Tube" (ORG 282)

+ Il campione di feci e devono essere a temperatura ambiente.

» Pesare la fiala vuota. Raccogliere il campione di feci e inserirlo nella fiala. Pesarla e determinare il peso netto del
campione.

« Inserire il [EXTRACT | ng|ia fiala: occorre un peso netto x 49 per ottenere una diluizione di 1:50
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campione fecale + |EXTRACT campione fecale + [EXTRACT

15 mg + 0.75ml 60 mg +  29ml
20 mg +  1.0ml 70 mg + 34ml
30 mg +  1.5ml 80 mg +  3.9ml
40 mg + 2.0ml 90 mg + 44ml
50 mg + 25ml 100 mg + 49ml

Chiudere la fiala. Applicare I'azione del Vortex per 30 sec a 1800 giri/minuto. Omogenizzare per 15 min alla
velocita massima in un uno sbattitore.

Aprire la fiala. Trasferire le feci omogeneizzate in una microfiala. Centrifugare per 2 minuti a 3000xg. Trasferire il
fluido e testare immediatamente Alpha-1-Antitrypsin. Questo campione di feci estratte deve essere conservato a 2
-8°C per un periodo non superiore a 5 giorni 0 a -20 °C per un periodo fino a 1 settimana.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Il contenuto di ogni flacone del concentrato del tampone di lavaggio (20 ml) va diluito prima dell'uso fino ad un
volume finale di 1000 ml (1 litro), aggiungendo dell'acqua distillata. La soluzione di lavaggio viene quindi trasferita
immediatamente nel contenitore previsto per lo scopo. Se si esegue solo un ciclo di Alegria® per ogni giorno di
lavoro, consigliamo di trasferire nella bottiglietta di reagente Alegria ® solamente 500 ml di tampone di lavaggio
diluito.

Il contenuto di ogni flacone di sistema fluido concentrato (1000x) va diluito primo dall'utilizzo, aggiungendo acqua
distillata fino a un volume finale di 2500 ml. Il sistema fluido ottenuto viene poi trasferito nell'apposito contenitore.

ALEGRIA TEST STRIPS|

Prima dell'uso, prelevare dal sacchetto con clip il numero necessario di cartine a immersione Alegria®, portarle a
temperatura ambiente (20-28°C). Rimuovere la pellicola che ricopre le cavita vuote solo immediatamente prima
dell'inizio del test.

Pronto per l'uso

ESECUZIONE DEL TEST
L'analizzatore random access Alegria® completamente automatico utilizza cartine a immersione Alegria®con
tecnologia SMC®. Il manuale contiene le indicazioni precise per I'utilizzo dell'apparecchio.
(1) Rimuovere la pellicola che copre le cavita vuote da 1 a 4 solo dagli strip necessari per eseguire il test
La pellicola che copre le cavita da 5 a 8, stampata con il codice a barre, non va rimossa.
(2) Pipettare di volta in volta 10 pl di campione del paziente sul fondo della cavita 1.
(3) Introdurre la cartina a immersione Alegria® nel SysTray.
(4) Inserire il SysTray caricato nellapparecchiatura Alegria ® nella giusta posizione e awviare il ciclo.
Tutte le altre fasi sono automatiche. Un ciclo si conclude quando la stampante dell'apparecchiatura Alegria ®
inizia a stampare i risultati.

CALIBRAZIONE
Il sistema di prova é calibrato utilizzando una preparazione di riferimento di Alpha-1-Antitrypsin.

ORG 286_IFU_IT_QM152260_2016-07-28_1 page 5

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| dati delle singole cartine a immersione Alegria® vengono trasferiti nel sistema dell'apparecchiatura Alegria ©
mediante la tecnologia SMC® (Sensotronic Memorized Calibration). L'analisi e I'interpretazione dei risultati
avvengono in modo completamente automatico.

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Campo di misura
Il campo di misura & pari a 80 - 3600 ug/g

Valori normali
Nell'ambito di uno studio sul campo di riferimento con campioni di donatori di sani sono stati rilevati i seguenti
valori:  valore limite 400 pg/g

Interpretazione dei risultati
Gamma nella media <400 pg/g
Valori elevati 2400 pg/g

Linearita

Tre campioni di pazienti con un’elevata concentrazione di Alpha-1-Antitrypsin specifici sono stati sottoposti a
diluizione lineare nel mezzo di estrazione per stabilire il campo dinamico dell’analisi nonché I'estremita inferiore e
superiore della linearita. L’attivita degli anticorpi di ogni stadio di diluizione € stata calcolata mediante la tecnologia
SMC®.

Campione Diluizione Osservato Previsto O/P
[ug/g] [g/g] [%]

1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 1221.5 96

4 581.5 610.8 95

8 275.0 305.4 95

16 156.1 152.7 90

2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107

4 544.8 500.0 109

8 266.5 250.0 107

3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106

4 4452 417.9 107

Limite di determinazione
Concentrazione minima rilevabile: 139 ug/g

Riproducibilita

Precisione intra-assay: il coefficiente di variazione (CV) & stato calcolato per tre campioni ognuno con 20 definizioni
in un ciclo. | risultati della precisione nella serie sono riassunti nella tabella.

Precisione intra-assay: il coefficiente di variazione (CV) & stato calcolato per tre campioni rispettivamente da 2
definizioni in 5 cicli. | risultati della precisione da ciclo a ciclo sono riassunti nella tabella.

Intra-test Inter-test
Campione Mezzo % CV Campione Mezzo % CV
[wg/g] [%] [wg/gl [%]
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7
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Interferisce

Le seguenti sostanze sono state testate per 15 mg di campione di feci e sono risultate non interferenti:
vancomicina cloridrato 0,201 mg, ciprofloxacina 0,15 mg, lansoprazolo 0,006 mg, azatioprina 0,021 mg, prednisone
0,003 mg, mesalazina 0,399 mg, vitamina A 2,4 Ul, vitamina C 0,015 mg, vitamina E 0,03 mg, vitamina D3 0,33 UI,
emoglobina 1,749 mg.

| seguenti microrganismi sono stati testati a 1,1 x 107 CFU per 15 mg di campione di feci e sono risultati non
interferenti: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia enterocolitica.

Risultati dello studio
Metodo comparativo

pos neg
ORG 286 pos 52 1
Alpha-1-Antitrypsin  neg 1 117
53 118 171

Accordo positivo:  98.1 %
Accordo negativo:  99.2 %
Accordo totale: 98.8 %

LIMITI DEL PROCEDIMENTO

Questo test & una ausilio diagnostico. La diagnosi clinica definitiva non dovrebbe basarsi sui risultati di un singolo
test, ma dovrebbe essere fatta dal medico, dopo tutto i risultati clinici e di laboratorio sono state valutate
concernente l'intero quadro clinico del paziente. Inoltre, ogni decisione per la terapia dovrebbe essere presa
individualmente.

Le referenze normali e patologiche sopra indicate nei campioni di feci dei pazienti devono essere considerate solo
come riferimento. Ogni laboratorio deve stabilire i propri range secondo la ISO 15189 o ad altre linee guida del
laboratorio applicabili.

| farmaci non-steroidei antiinfiammatori (NSAIDs) inducono enteropatia su 20-65% dei pazienti che ricevono questo
farmaco. NSAID puo provocare un'alta concentrazioe di Alpha-1-Antitrypsin nelle feci. In questi casi bisogna
procedere alla rivalutazione del valore di Alpha-1-Antitrypsin nelle feci dopo aver bloccato il NSAID.

Risultati al di sopra del campo di misura (>3.600 pg/g): si consiglia di prediluire il campione di feci estratto
nel tampone di estrazione dalle feci, ad es. con un rapporto di 1:5, e di ripetere il test utilizzando una
prediluizione 10 pl nel pozzetto 1, come descritto nella sezione PROCEDURA DI ANALISI. Moltiplicare il
risultato per il fattore di diluizione, ad esempio il fattore 5.
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ORG 286 Alpha-1-Antitrypsin

ROVID LEIRAS

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin egy ELISA-alapl tesztrendszer, amely a Alpha-1-Antitrypsin mérésére szolgal az
emberi székletmintakban, a bélrendszer gyulladasos rendellenességeinek kimutatasara hasznalandé. A termék
rendeltetésszerlien csak a professzionalis in vitro diagnosztikdban hasznalhato!

A székletben kimutathaté alfa-1-antitripszin koncentracié meghatarozasat szoktuk hasznalni a kronikus gyulladasos
bélbetegségek aktivitasi szintjének megitéléséhez. Az alfa-1-antitripszin a béleredetli proteinvesztés, vagy a
bélnyalkahartya fokozott atereszté képessége esetén mutathatd ki a székletben. Jelentésen megndvekedett
értékek mutathatdéak ki a hasuregi betegségek, polipok, a vastagbél falanak eléboltosulasa (divertikulitisz), a
vastagbélrak, élelmiszerallergia, stb. esetén is.

HASZNALT SZIMBOLUMOK

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
wl Gyart

REF| Katalogusszam

\/ 24 Elegendd

LoT Gyartasi tételszam

rd

Lejarat napja

3
=5

Megengedett hémérséklet

&

Olvassa el a hasznalati utasitast!

= Napfénytsl védve tarolandd
ALEGRIA TEST STRIPS| Alegria® tesztcsik

WASH Mosépuffer
SYSTEM FLUID Rendszerfolyadék
EXTRACT Extrakcios oldat az emberi székletmintakban

RTU Hasznalatra kész
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METODIKA

A székletmintaban lévé Alpha-1-Antitrypsin extrakciés oldat segitségével kell kivonni. Ezutan a kivont Alpha-1-
Antitrypsin az Alegria® Alpha-1-Antitrypsin vizsgalattal lehet elemezni.

Az Alegria® teszt vonalkddos 8-cellas mikroszalagot tartalmaz, amelynek a neve Alegria® tesztcsik. Minden szalag
egyetlen beteg mintajanak egyszeri meghatarozasara szolgal. Az Alegria® tesztcsik egy komplett reagens szettet
tartalmaz. Taldlhatok benne enzim konjugatok, enzim szubsztratok, minta puffer és egy teszt-specifikus
ellenérzéanyag. Emellett minden csik két antitesttel bevont cellat tartalmaz, amelyek reakcios cellaként szolgalnak
egy kontroll és egy beteg minta szamara.

A meghatérozas alapja egy kozvetetten kapcsolédd enzimes immun-reakcidé az aldbbi lépések soran: A
kontrollmintdkban vagy pozitiv mintakban jelen Iévé Alpha-1-Antitrypsin a reakcios cellak feliletéhez kotédik, igy
antitest-antigén komplexumot hozva létre. Az inkubacié utan, az els® Iépésben a mosas eltavolitja a kotetlen és a
nem specifikus kétoétt molekulakat. Ezt kdvetéen a hozzaadott enzim konjugatum koétédik az immobilizalt antitest-
antigén komplexhez. Az inkubacié utan, a masodik mosas eltavolitia a nem kétédé enzim konjugatumot. Enzim
szubsztrat oldat hozzaadasa az inkubacié soran hidrolizalast és szinel6hivast okoz. A kék szin intenzitdsa megfelel
Az Alegria® tesztcsik a sajat SMC®-technoldgiara (Szenzotronikus memorizalt kalibracio) épiil: a tesztre, elemzésre
és értékelésre, valamint a csomag-specifikus lejarati datum informaciéi minden Alegria® tesztcsik nyomtatott
vonalkédjaban van tarolva.

Az Alegria® tesztcsik hasznalhatd az Alegria® diagnosztikai miiszerrel — egy teljesen automatizalt, véletlen elérésii
analizator. az SMC®-technolégia segitségével a vonalkédon tarolt adatok tovabbithaték az Alegria®tesztcsikrol a
miszerbe és a miszer automatikusan feldolgozza és értékeli a teszt eredményeket. A készllék beolvassa a
lejarati idGt és ha az Alegria® teszcsik elavult, automatikusan elutasitja a tovabbi feldolgozast.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* A készlet minden egyes reagense kizarélag professzionalis, in vitro diagnosztika céljara szolgal.

* A belsé kontrollanyag emberi eredetli anyagot tartalmaz. Mivel semmilyen teszt nem tudja kizarni a fert6z6
anyagokat az emberi eredetli anyagokbdl, azt javasoljuk, hogy az Alegria® tesztcsikokat kezeljék potencialisan
fert6z6 anyagként.

* Az Osszetevbkben hasznalt szarvasmarha szérum albumin (BSA) tekintetében BSE vizsgalat tortént, negativ
eredménnyel.

« Kertini kell a TMB-vel (3,3",5,5°-Tetrametyl-benzidin) torténd érintkezést.

* A rendszerben |év6 folyadék savat tartalmaz, mely nem veszélyes besorolasu. Bérrel ne érintkezzen!

* A kontroll, a mintapuffer, extrakciés oldat és a mosoépuffer 0.09%-os natrium-azid tartésitészert tartalmaz. Ez az
emlitett koncentraciéban nem veszélyes besorolasu.

» Az enzim konjugatumban, kontroll és minta puffert tartalmaznak ProClin 300 0,05% tartésitészer. Ez az emlitett
koncentraciéban nem veszélyes besorolasu.

A reagensekkel, kontrollokkal és mintakkal valé munkavégzés soran figyelembe kell venni a laboratériumi

biztonsagra és a j6 laboratériumi munkavégzési gyakorlatra vonatkozé meglévé szabalyokat.

» Els6segélynyujtas: ha az anyag bérre kertilt, azonnal alaposan le kell mosni vizzel és szappannal. A szennyezett
ruhat és cipét le kell venni és ismételt hordas elétt ki kell mosni. Ha a rendszerben 1évé folyadék a bérre kerdilt,
vizzel alaposan le kell mosni. Ha a szembe jutott, akkor az érintett szemet nyitva tartva 6évatosan, legalabb 10
percen at folyd vizzel 6bliteni kell. Ha ezt kénnyedén megteheti, tavolitsa el a kontaktlencséket. Belégzés: vigye
az érintett személyt friss levegdre. Lenyelés: dblitse ki a szajat, és kopje ki a folyadékot. Azonnal igyon meg 1-2
pohar vizet. Ha spontan hanyas kovetkezik be, hason fekvd helyzetben tartsa a fejét a testénél alacsonyabban,
hogy a hanyadék ne jusson be a légutba.

» Személyi dvintézkedések, védodfelszerelés és siirgésségi intézkedések:

Be kell tartani a laboratériumi biztonsagi szabalyokat. Az anyagok ne kerlljenek a szembe és a bdrre, valamint

lenyelésre! Szjjjal pipettazni tilos! Olyan terlleteken, ahol mintdk vagy reagenskészletek kezelése folyik, nem

szabad enni, inni, dohanyozni és sminkelni. A kidmlétt anyagokat intert anyaggal fel kell itatni és a felitatdshoz
hasznalt anyagot megfelelé hulladékgyuijtébe kell dobni.

* Fert6zésvédelem / személyi védelem: Nitrilgumibdl vagy természetes latexbdl készilt védbkesztyiit kell viselni.
Védészemiiveget is viselni kell. Az eléirasok szerinti hasznalat esetén veszélyes reakciék nem ismertek.

« Elkeriilend6 helyzetek: Mivel a szubsztrat-oldat fényérzékeny, az Alegria © tesztcsikokat sététben kell tarolni.

* A laboratériumi hulladékokra vonatkozé nemzeti vagy a regiondlis szabalyozast be kell tartani.

Az orvosi laboratériumokra vonatkozd a minéségellenérzési szabalyokat be kell tartani, assay-kontroll és poolozott

szérumok hasznalataval.
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A KESZLET TARTALMA
\/ 24 ORG 286 Elegendd 24 meghatarozasra
Alegria® tesztcsik: 12 modul mindegyik 8 cellaval.

Lyukak 1 +2: Uresek és bevonat nélkiliek (a minta higitasara szolgalé lyukak)

Lyukak 3 +4: antitesttel bevont lyukak (reaktiv lyukak)

Lyukak 5: Kontroll; sarga; Alpha-1-Antitrypsin, PBS-t, BSA-t, detergenst; tartositészer
0.09%-0s natrium-azid és 0,05% ProClin 300

Lyukak 6: Enzim konjugatum; vilagos piros; HRP-jelzett anti- Alpha-1-Antitrypsin
antitesteket, PBS-t, BSA-t, detergenst és 0.05% ProClin 300 tartésitészert
tartalma.

Lyukak 7: Mintapuffer: sarga, ; TBS-t, stabilizalo proteint, EDTA, és tartésitészerként
0.09 % natrium-azidot tartalmaz

Lyukak 8: TMB szubsztrat oldat; 3,3’, 5,5'-tetrametil-benzidin.

A gy(ijtéedények Alpha-1-Antitrypsin antitestekkel vannak lefedve.

Termék kod vonalkod: alpha1 Antitr Stool

1x 20 ml Mosépuffer; Tris-t, detergenst és 0,09%-o0s natrium-azid tartositoszert tartalmaz; 50x-es
koncentratum

1x 2.5 ml Rendszerfolyadék; savat tartalmaz; 1000x-es koncentratum

1x 20 ml Extrakcids oldat az emberi székletmintakban; TBS-t, stabilizalo proteint, extrakcids
reagenst és tartésitoszerként 0.09 % natrium-azidot tartalmaz. Azonnal felhasznalhaté.

G 1 Alegria® hasznalati utasitas: Alegria® mini-DVD

Dj] 1 Min&ségellenérzési tanusitvany

SZUKSEGES LABORATORIUMI ESZKOZOK

» Vortex keverd, razégép, asztali centrifuga, opcionalis: preciziés mérleg
» Mikro pipettak egyszer hasznalatos hegyekkel 10 pl-hez

» Desztillalt vagy deionizalt viz

* Méréhenger 1000 ml-hez ; 2500 ml-hez

KIEGESZITO IVD-REAGENSEK
» F5126 Stool Extraction Medium; Ez a készlet alkatrész kiilén is kaphato.

TOVABBI KIEGESZITOK

*« ORG 282 Stool Extraction Tubes; 100 kémcsé.
+ SSCO Stool Sample Collector; 100

Ezeket a kiegészitéket kilon lehet megvasarolni.

TAROLAS ES STABILITAS

+ A tesztcsikot 2-8 °C hémérsékleten, sotét helyen kell tarolni.

« Atarolas és a hasznalat soran ne tegye ki a reagenseket hé, napfény vagy erés fény hatasanak.

+ Az Alegria® tesztcsikokat a hozzajuk tartozé zarhaté zsakban, nedvességtél védve, lezartan kell tartani..

* A bontatlan készlet a gyartastol szamitva 15 hénapig térolhatd. A bontatlan reagensek a készlet lejarati idejéig
stabilak maradnak. Lasd az egyes csomagokra vonatkozé feliratokat.

* A higitott mosépuffer és rendszerfolyadék 2-8°C hémérsékleten tarolva legalabb 30 napig stabil marad.
Javasoljuk, hogy ha mar bekertlt a reagens-tartoba, akkor az adott napon kerdljon felhasznalasra.

AZ ELJARASOKKAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

» Atesztkészlet a szavatossagi hataridé lejarta utdn nem hasznalhato fel.

* A tesztcsikot és a mintakat a teszt elkezdése el6tt 30 percig szobahémérsékleten kell kész allapotba helyezni.
» Az atszennyezés elkerilése érdekében, haszndlj Uj pipettahegyet minden mintahoz.

MINTAK GYUJTESE, TAROLASA ES KEZELESE

Székletminta gyiijtése

Széklet-mintavételi edény hasznalhaté "Stool Sample Collector” (SSCO)
« Vigyazzon, hogy ne érintkezzen fert6tlenitészert tartalmazé oblitévizzel.
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* A mintak legfeliebb 5 napig tarolhaték 2—-8 °C-os hémérsékleten. Alternatively, store at -20 °C C-on 1 hénap
maximum.

Székletminta elokészitése

A Alpha-1-Antitrypsin kivonata széklet "Stool Extraction Tube” (ORG 282) segitségével

Az Alegria® Alpha-1-Antitrypsin vizsgalathoz a székletmintakat a mellékelt 1:50 aranyban kell vegyiteni.
Az inhomogén mintakat a vizsgalat el6tt homogenizalni kell, pl. inokulalasi hurokkal. Folyékony halmazallapotu
mintak esetében javasolt kimérni a mintat (ha nem hasznal extrakcids csovet, lasd az alabbi médszert).

1 "Stool Extraction Tube" iORG 282) elokészitése
A székletmintanak és az szoba-hémérsékletiinek kell lennie.
Toltsén 750 pl az atlatszd cs6be (1. Iépés), és zarja le a spatulaval (2. [épés) ugy, hogy a kék zaréelem
a cs6 szajanal legyen.

2 Mintavétel
Nyissa fel a csovet, és hlzza ki a spatulat a narancs zaréelemnél fogva.
Dugja be a spatulat a székletmintaba. A mintanak teljesen be kell fedni a spatula hornyait. Ezzel 15 mg-nyi mintat
vesz.

3 A minta kimérése
Helyezze bele a narancssarga adagolé spatulat a kék csébe. A kup alaku betét eltavolitja a felesleges mintat. Az
igy kapott keverék 1:50 aranyu.

4 Extrakcio
Keverje vortex keverével 30 masodpercig 1800 fordulat/perc sebességen, hogy a minta kijjjon a spatula
hornyaibdl. Homogenizalja a mintat minimum 15 percen at a razé eszkéz legmagasabb fokozatan.

6% @ @% s f«.\v’@ @( \—

Tavolitsa el a kék zardelemet, és toltse at a keveréket mikrocsébe. Centrifugalja 2 percig 3000xg sebességen.
Toltse at az atlatszé folyadékot egy masik mikrocsébe, és azonnal tesztelje Alpha-1-Antitrypsin.
Az extrakcié utani mintat 2-8 °C-on legfeljebb 5 napig, mig —20 °C-on legfeljebb maximum 1 hétig.

A Alpha-1-Antitrypsin kivonata széklet "Stool Extraction Tube" (ORG 282) nélkiil

* A székletmintanak és az szoba-hémérsékletiinek kell lennie.

* Mérje le az Ures csOvet. Vegyen mintat, és tegye a csébe. Mérje le, majd szamitsa ki a minta netté sulyat.

+ Ontsén a cs6be: az 1:50 keverékaranyhoz a minta nettd sulyanak 49-szeresét kitevd mennyiség
szlikséges.

székletminta + |EXTRACT

székletminta + |EXTRACT

15 mg +  0.75ml 60 mg +  29ml
20 mg +  1.0ml 70 mg + 34ml
30 mg +  1.5ml 80 mg +  3.9ml
40 mg + 20ml 90 mg + 44ml
50 mg +  25ml 100 mg + 49ml

Zarja le a csovet. Keverje vortex keverével 30 masodpercig 1800 fordulat/perc sebességen. Homogenizalja a
mintat minimum 15 percen &t a razé eszkoéz legmagasabb fokozatan. Nyissa fel a csévet. Ontse a keveréket egy
mikrocsébe. Centrifugalja 2 percig 3000xg sebességen. Toltse at az atlatszd folyadékot egy masik mikrocsébe, és
azonnal tesztelie Alpha-1-Antitrypsin. Az extrakcié utani mintat 2-8 °C-on legfeljebb 5 napig, mig —20 °C-on
legfeliebb maximum 1 hétig.

REAGENSEK ELOALLITASA

A mosopuffer-koncentratum minden Gvegének tartalmat (20 ml) a hasznalat el6tt desztillalt viz hozzaadasaval
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higitsuk fel 1000 ml (1 liter) végsé térfogatra. A mosdoldatot ezutdn vezessik at az erre tervezett konténerbe.
Amennyiben egy nap csak egyszer torténik mérés az Alegria®val, akkor javasoljuk, hogy csak 500 ml higitott
mosopuffer keriljon attoltésre.

SYSTEM FLUID

A rendszerfolyadék koncentratum mindegyik Uvegének tartalmat (1000x) hasznalat el6tt desztillalt viz
hozzaadasaval 2500 ml végsé térfogatra kell higitani. Ezt kdvetéen a rendszerfolyadékot at kell vezetni az arra
szolgalé konténerbe.

ALEGRIA TEST STRIPS|

Hasznalat el6tt vegye ki a szilkséges szamu Alegria® tesztcsikot a zarhatdé tasakbol és hagyja ket
szobahdémérsékletre (20-28°C) melegedni. A mélyedéseket takaro foliat csak kdzvetlenil a teszt megkezdése el6tt
tavolitsa el.

Hasznalatra kész

VIZSGALATI ELJARAS

Az SMC® technologiaval miikéd6 Alegria® tesztcsikokat Alegria® diagnosztikus berendezésben lehet hasznalni. A

készillék miikddésére vonatkozo részletes ismereteket az eszkdz Kezelési Utmutatéja tartalmazza.

(1) A foliat, amely az Ures Uregeket fedi be 1-t6l 4-ig, kizardlag azokrdl a tesztcsikokrdl eltavolitani,
amelyekre szilkség van. A vonalkéd nyomtatassal ellatott foliat, amely az 5-t6l 8-ig terjedé
uregeket fedi be, el nem tavolitani.

(2) Adagoljunk pipettaval egyenkent 10 pl higitatlan paciensmintat az 1. lyuk aljara.

(3) Helyezze a csikot a talcara (SysTray).

(4) A feltoltott talcat a megfeleld pozicioban tegye az Alegria® berendezésbe és inditsa el a miiveletet. Minden
tovabbi Iépés automatikusan kdveti egymast. A tesztnek akkor van vége, amikor a készilék elkezdi nyomtatni az
eredményeket.

KALIBRALAS
Az elemz6 rendszer kalibralasa egy Alpha-1-Antitrypsin referencia felhasznalasaval.

AZ EREDMENYEK KISZAMITASA

Az SMC® technologia (Sensotronic Memorized Calibration) értelmében valamennyi adat az egyes Alegria®
tesztcsikokon taldlhaté egyedi vonalkédokhoz rendelten keril tovabbitdsra a rendszerben. Az eredmények
automatikus kiszamitasa és értelmezése.

TELJESITMENYMUTATOK

Mérési tartomany

Az Alegria® mérémiiszer szamitasi tartomanya 80 - 3600 ug/g
Varhato értékek

Az Alegria® mérémiiszer szamitasi tartomanya 400 pg/g

Az eredmények interpretacidja
Normal tartomany <400 pg/g
Emelkedett szint =400 pg/g
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Linearitas

Harom, nagy mennyiségl Alpha-1-Antitrypsin tartalmazé betegminta extrakciés oldat végzett sorozathigitasa
tortént az assay dinamikus tartomanyanak és a linearitas felsé/alsé hataranak bemutatasara. Minden egyes
higitasra vonatkozoéan SMc® Technoldgiaval tértént az aktivitas kiszamitasa.

Minta Higitas Megfigyelt Vart MV
[nug/g] [ug/g] [%]
1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 1221.5 96
4 581.5 610.8 95
8 275.0 305.4 95
16 156.1 152.7 90
2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107
4 544.8 500.0 109
8 266.5 250.0 107
3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106
4 4452 417.9 107
Eszlelési hatar
Legalacsonyabb észlelhetd koncentracio: 139 pg/g

Reprodukalhatésag

Assay-n beliilli pontossag: a variaciés koefficiens mindharom mintara vonatkozdéan az egy menetben 20
meghatarozasbol kapott eredményekbdl kerllt kiszamitasra. Az alabbi tablazat tartalmazza az assay-n belili
pontossagra vonatkoz6 eredményeket.

Assay-k kozotti pontossag: a variaciés koefficiens mindharom mintara az 5 kilonb6z6 menetben végzett 2
meghatarozasbol kapott eredményekbdl kerlilt kiszamitasra. Az alabbi tablazat tartalmazza az egyes menetek
kozotti pontossagra vonatkozé eredményeket.

Vizsgalaton belll Vizsgalat kozott
Minta | Kbzépérték | % CV Minta | Kbzépérték | % CV
[ug/d] [%] [ug/g] [%]
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7

Interferenciak

Az alabbi vegylleteket ellenériztik 15 mg székletmintaban és azokat nem interferalonak talaltuk: Vancomycin
hidroklorid 0,201 mg, Ciprofloxacin 0,15 mg, Prevazid 0,006 mg, Azathioprin 0,021 mg, Prednizon 0,003 mg,
Pentasa 0,399 mg, A-vitamin 2.4 NE, C-vitamin 0,015 mg, E-vitamin E 0,03 mg, D3-vitamin D3 0,33 NE,
hemoglobin 1,749 mg.

Az alabbi mikroorganizmusokat teszteltiik 15 mg székletmintakként 1,1 x 107 CFU szinten és azokat nem talaltuk
interferalénak: E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia enteroclitica.

Kutatasi eredmények
Komparativ eljarasok

pos neg

ORG 286 pos 52 1

Alpha-1-Antitrypsin ~ neg 1 117
53 118 171

Pozitiv megéllapodas: 981 %
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Negativ megallapodas: 99.2 %
Teljes egyetértés: 988 %

AZ ELJARAS HATARAI

Ez a vizsgalat egy olyan diagnosztikai tAmogatas. Hatarozott klinikai diagnézist nem szabad eredményei alapjan
egyetlen teszt, de kell az orvos utan, minden klinikai és laboratériumi leletek kerdiltek kiértékelésre vonatkozé teljes
klinikai képet a beteg. Szintén minden dontés a kezelést meg kell venni kilon-kilon.

A fentiekben meghatarozott kéros és normalis székletre vonatkozo referencia értékek csak ajanlott értékek. Minden
laboratériumnak maganak kell megalkotnia a sajat tartomanyok az ISO 15189 vagy mas vonatkoz6 laboratériumi
iranyelveket.

A szteroidmentes gyulladascsokkenték (angol roviditéssel NSAID-ok) a paciensek 20-65%-anal entropatiat
vélhatnak ki. A szteroidmentes gyulladascsdkkentdk szedése a székletben megemelkedett Alpha-1-Antitrypsin
koncentraciéhoz vezethet. llyen esetekben a székletben talalhaté Alpha-1-Antitrypsin szint tesztelését a
szteroidmentes gyulladascsokkenték szedésének befejezése utan ajanlatos ismét elvégezni.

A mérési tartomanyon (> 3600 ug/g) feliili értékek esetén: A székletbdl vett minta 1:5 aranyban térténé
kozepes higitasat javasoljuk: 10 pl elokészitett oldat legyen az 1-es edényben a TESZTELJARAS pontban
leirtak szerint. A kapott eredményt szorozza meg a higitasi arannyal, ez esetben 5-6s szorzéval.
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ORG 286 Alpha-1-Antitrypsin

KRATKY POPIS

Alegria® Alpha-1-Antitrypsin je testovaci systém ELISA pro kvantitativni méteni Alpha-1-Antitrypsin ve vzorcich
lidské stolice k pouziti pfi hodnoceni zanétlivych stfevnich poruch. Tento vyrobek je uréen pouze pro profesionalni
in vitro diagnostiku.

Na vyhodnoceni urovné aktivity chronickych zanétlivych onemocnéni stfev se pouziva stanoveni koncetrace alfa-1
antitrypsinu ve stolici. Alfa-1 antitrypsin se vyskytuje ve stolici béhem Uniku intestinalniho proteinu nebo béhem
zvySeni propustnosti stfevni sliznice. ZvySené hodnoty mulzeme zaznamenat také pfi celiakii, polypech,
divertikulitidé, rakoviné tlustého stfeva, alergii na potraviny atd.

POUZIVANE SYMBOLI

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
N Vyrobce

REF| Katalogové ¢islo

\ 24 Dostaduje pro

LOoT Kod Sarze

2 Spotfebujte do

3
=5

Teplotni omezeni

=

Viz navod k pouziti

L
Vil

Chrarite pfed sluneénim svétlem

ALEGRIA TEST STRIPS Alegria® Testovaci stripy

WASH Promyvaci pufr

SYSTEM FLUID Systémova kapalina
EXTRACT Extrakce média pro vzorky stolice

RTU Pfipraven k pouziti
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PRINCIP TESTU

Alpha-1-Antitrypsin obsazeny ve vzorcich lidské stolice je tfeba separovat ze stolice pomoci extrakéniho média.
Poté Ize extrahovany Alpha-1-Antitrypsin analyzovat pomoci analyzy Alegria © Calprotectin.

Test Alegria® obsahuje mikrostripy s nazvem Alegria® Test Strips. Maji 8 jamek a jsou oznacené darovym kodem.
Kazdy prouzek je uréen pro jedno stanoveni z jednoho vzorku od pacienta. Alegria® Test Strip obsahuje kompletni
sadu reagencii: enzymaticky konjugat, enzymaticky substrat, vzorek pufru a kontrolni vzorek specificky pro dany
test. Na kazdém prouzku jsou dale dvé jamky protilatkova povrchova Uprava, které slouzi jako reakéni jamky pro
jeden kontrolni vzorek a jeden vzorek od pacienta.

Stanoveni je zaloZzeno na nepfimé imunitni reakci navazaného enzymu, ktera ma tyto faze: Alpha-1-Antitrypsin
pfitomny v fidicim / zkoumaném vzorku se vaze na plochu reakéni kavity, coz vytvaFi komplex protilatkového
antigenu. Po inkubaci se pfi prvnim promyti odstrani nenavazané a nespecificky navazané molekuly. Nasledné
pfidany enzymaticky konjugat se navaze na imobilizovany komplex protilatky a antigenu. Po inkubaci se pfi druhém
promyti odstrani nenavazany enzymaticky konjugat. Po pfidani enzymatického substratu dojde k hydrolyze a ke
vzniku zbarveni v prubéhu inkubace. Intenzita modrého zbarveni odpovida koncentraci komplexu protilatky a
antigenu a Ize ji fotometricky méfit pfi vinové délce 650 nm.

Princip testu Alegria® Test Strip vychazi z patentované technologie SMC® (Sensotronic Memorized Calibration):
udaje o testu, analyze a hodnoceni a dale datum exspirace dané Sarze jsou obsazeny v ¢arovém kddu vytisténém
na kazdém prouzku testu Alegria® Test Strip.

Alegria® Test Strip je mozné pouzit s diagnostickym pFistrojem Alegria® — pIné automatickym analyzatorem s
pFimym pfistupem (Random Access). Pomoci technologie SMC® jsou data zakédovana v &arovém kodu prenesena
z prouzku Alegria® Test Strip do pfistroje, ktery automaticky provede test a vyhodnoti jej. Pfistroj odeéte datum
exspirace a je-li test Alegria® Test Strip prosly, odmitne jeho dalsi zpracovani.

UPOZORNENI A PREVENCE

* V8echna ¢inidla této sady jsou navrzena pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

* Interni fizeni obsahuje material lidského plvodu. ProtoZe Zadny test nemlze zajistit absenci infekénich Cinitell v
lidském materialt, doporuCujeme manipulovat s testovacimi prouzky Alegria® jako s moznym infekénim
materialem.

* Bilkovina hovéziho séra (BSA) pouzita v komponentach byla otestovana na BSE a to negativné.

* Vyhnéte se kontaktu se substratem TMB (3,3°,5,5 -tetrametyl benzidin).

» Systémova kapalina obsahuje kyselinu, dle klasifikace je bezpe¢na. Zabrante kontaktu s pokozkou.

» Kontrola, vzorkovy roztok, extrakce média a myci roztok obsahuji 0.09% azidu sodného jako ochranny
prostfedek. Tato koncentrace je klasifikovana jako bezpe¢na.

* Enzym konjugace, kontrola a vzorkovy roztok obsahuje 0.05% ProClinu 300 jako ochranného prostfedku. Tato
koncentrace je klasifikovana jako bezpec¢na.

Bé&hem manipulace se vdemi ¢inidly, kontrolami vzorky séra sledujte stavajici nafizeni pro laboratorni bezpeénost a
spravnou laboratorni praci:
Prvni pomoc: V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned dikladné oplachnéte vodou a saponatem. Sundejte
kontaminovany odév a boty a pred dal$im pouZitim je omyjte. Dojde-li ke kontaktu systémové kapaliny s kizi,
oplachnete dikladné vodou. Po kontaktu se zrakem dukladné oplachujte oteviené oéi tekouci vodou po dobu
alespori 10 minut. Pujde-li to bez obtizi, sundejte kontaktni ¢ocky. Dychaci cesty: pfemistéte osobu na Cerstvy
vzduch. Poziti: vyplachnéte Usta a tekutinu vyplivnéte. lhned vypijte 1 - 2 sklenice vody. Pfi nenuceném zvraceni
umistéte hlavu postizeného smérem k zemi pfi poloze téla na bfiSe, abyste zabranili vniknuti zvratk( do dychaci
trubice.

» Osobni opatfeni, ochranné vybaveni a postup v pfipadé nouze:

Sledujte nafizeni laboratorni bezpe€nosti. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a o¢ima. NepozZivejte. Nenasavejte

usty. Nejezte, nepije, nekufte nebo nenanasejte make up v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo sadou

¢inidel. Pfi vyliti absorbujte inertnim materialem a polity material fadné zlikvidujte.

« Limity vystaveni / ochrana osob: Noste ochranné rukavice z nitrilové nebo z pfirodniho latexu. Noste ochranné
bryle. Pfi pouzivani dle uréeného pouZziti nejsou znamy nebezpecné reakce.

« Situace, kterym je tfeba predchazet: Roztok substratu je citlivy na svétlo. Proto skladujte prouzky Alegria® na
tmavém misté.

* P¥i likvidaci laboratorniho odpadu je tfeba dodrzovat mistni a narodni predpisy.

Dodrzujte smérnici pro provadéni fizeni kvality ve zdravotnickych laboratofich analyzaénimi kontrolami a/nebo

sdruzenymi séry.
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OBSAH SOUPRAVY

Y 24 ORG 286 Dostaduje pro 24
Alegria® testovaci stripy: desti¢ka obsahujici 12 modulti po 8 jamek.

Jamky 1a2: prazdné a bez Cinidla (jamky pro fedéni vzorku)

Jamky 3a4: protilatkova povrchova uprava (reakéni jamky)

Jamky 5:  Kontrola: Zluta; obsahuje Alpha-1-Antitrypsin, PBS, BSA, detergent;
ochranny prostfedek azid sodny 0.09% a ProClin 300 0.05%.

Jamky 6: Enzymovy konjugat: svétle Cervena; obsahuijici protilatky anti-Alpha-1-
Antitrypsin, ozna¢eno HRP; PBS, BSA, detergent, ochranny prostfedek
ProClin 300 0.05%.

Jamky 7:  Vzorkovy pufr: Zluta; obsahuje TBS, stabiliza¢ni protein, EDTA,
konzervant azid sodny 0,09%.

Jamky 8: TMB substratovy roztok: 3,3’, 5,5"- tetramethyl-benzidin.

Mikrojamky se povlecou protilatkami proti Alpha-1-Antitrypsin.

Kod produktu na ¢arovy kod: alpha1 Antitr Stool

1x 20 ml Promyvaci pufr; obsahuje Tris, detergent, ochranny prostfedek azid sodny 0,09%;
50x koncentrat

1x 2.5 ml Redéna systémova kapalina; obsahuje kyselinu; 1000x koncentrat

1x 20 ml Extrakce média pro vzorky stolice; obsahuje TBS, stabiliza&ni protein, extrakeni
reagencii, konzervant azid sodny 0,09%. Pfipraveno k pouZiti.

Eﬁ] 1 Alegria® Pokyny pro pouziti: Alegria® Mini-DVD

[1d) 1 Certifikat kontroly kvality

POTREBNE VYBAVENI

« Virovy mixér, vibraéni tfepadlo, stolni odstfedivka, volitelné: pfesna méfidla
» mikropipety se $pickami na jedno pouziti na 10 pl

« destilovana nebo deionizovana voda

* odmeérny valec na 1000 ml, 2500 ml

POMOCNE IVD REAGENCIE
» F5126 Stool Extraction Medium; Tato sloZka kit je také prodava samostatné.

DALSI PRISLUSENSTVI

* ORG 282 Stool Extraction Tubes; obsahuje 100 tub.
+ SSCO Stool Sample Collector; obsahuje 100
Tyto doplriky se prodavaji zvlast.

SKLADOVANI A STABILITA

+ Skladujte testovaci sadu pfi 2-8°C na tmavém misté.

» Béhem skladovani a pouzivani nevystavuijte €inidla horku, sluneénimu zafeni nebo silnému svétlu.

« Skladujte testovaci prouzky Alegria® hermeticky uzavieny a v suchu v dodaném zasobniku.

» Uchovatelnost neoteviené testovaci je 15 mésicu od data vyroby. Neoteviena ¢inidla jsou stabilni do konce
expirace sady. Viz Stitky pro individualni davku.

* Rozfedény myci roztok a systémova kapalina jsou stabilni minimalné 30 dni, jsou-li skladovany pfi 2-8°C. Pro
pfemisténi do nadoby s ¢inidlem doporucujeme spotfebovat v tentyz den.

POZNAMKY K PRACOVNIMU POSTUPU

» Testovaci sada nemuze byt po uplynuti data pouZiti pouzivana.

» Veskery material musi byt ponechan pred pouzitim pfi pokojové teploté (20-28 st C).
» Aby se zabranilo kontaminaci, vymériujte Spicky mikropipet mezi vzorky.

ODEBIRANIi VZORKU, JEJICH PRIPRAVA A UCHOVAVANi

Sbér vzorku stolice
Lze vyuzit sbéra¢ vzorku stolice "Stool Sample Collector" (SSCO)

ORG 286_IFU_CS_QM152252_2016-07-28_1 page 3

*» Vyhnéte se kontaminaci se zachodovou vodou obsahujici dezinfekci.
» Vzorky stolice neuchovavejte déle nez 5 dni pfi 2-8 °C. Popfipadé skladujte pfi -20 °C po dobu 1 mésice
maximum.

Priprava vzorku stolice
Extrakce Alpha-1-Antitrypsin pomoci trubicky "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
Pro Alegria® Alpha-1-Antitrypsin analyzu je nutné vzorek stolice nafedit 1:50 v poskytnutém .
Nehomogenni vzorky Ize homogenizovat pfed odebiranim vzorku, napfiklad pomoci inokulaéni smycky.
U tekutych vzorku stolice doporu¢ujeme vzorek zvazit (viz metoda nize bez extrakéni trubicky).
1 Priprava trubicky "Stool Extraction Tube" (ORG 282)
Vzorek stolice a musi mit pokojovou teplotu.
Nalijte 750 pl do prlhledné trubicky (¢ast 1) a uzaviete pomoci stérky (€ast 2) modrym zavitovym
uzavérem na trubicce.
2 Odebrani vzorku stolice
Otevrete trubicku a vytahnéte stérku na oranZovém zavitovém uzaveéru.
Odeberte vorek stolice zasunutim stérky do stolice. Drazky na stérce je nutné piné pokryt vzorkem stolice.
Vysledkem je odebrani 15 mg stolice.
3 Dil vzorku stolice
Zatlatte oranzovou davkovaci lopatku do modré kuzelové vliozky ve zkumavce. Nadbytek stolice se otfe o
kuzelovou vlozku. Vysledny roztok je 1:50.
4 Extrakce
Viite 30 s pfi 1800 ot./min. pro odstranéni vzorku stolice z drazek stérky. Homogenizujte po dobu 15 minut pfi
nejvyss / \ \

66 @ @2" -, " f..}@ - =
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Otevrete trubicku na modré kuzelové vloZzce a premistéte homogenat do mikrotrubic¢ky. Odstrfedujte 2 min. pfi
3000xg. Pfemistéte Cistou tekutinu do dalSi trubicky a ihned otestujte na Alpha-1-Antitrypsin.
Takovy extrahovany vzorek stolice Ize skladovat pfi 2-8 °C az 5 dni nebo pfi -20 °C az 1 tydne.

Extrakce Alpha-1-Antitrypsin bez trubicky "Stool Extraction Tube" (ORG 282)

« Vzorek stolice a musi mit pokojovou teplotu.

» Zvazte prazdnou trubicku. Odeberte vzorek stolice a pfemistéte jej do trubiCky. Zvazte jej a zjistéte Cistou
hmotnost vzorku.

* Nalijte do trubiCky: 49nasobkem gisté hmotnosti vzorku ziskate roztok 1:50 dilution

vzorek stolice + vzorek stolice +
15 mg +  0.75ml 60 mg +  29ml
20 mg + 1.0ml 70 mg + 34ml
30 mg +  1.5ml 80 mg +  3.9ml
40 mg +  2.0ml 90 mg + 44ml
50 mg +  25ml 100 mg + 49ml

Uzaviete trubicku. Vifte 30 s pfi 1800 ot./min. Homogenizujte po dobu 15 minut pfi nejvy$si rychlosti tfepacky.
Otevrete trubiCku. Pfemistéte homogenat do mikrotrubi¢ky. Odstfedujte 2 min. pfi 3000xg. Premistéte Cistou
tekutinu do dalsi trubi¢ky a ihned otestujte na Alpha-1-Antitrypsin. Takovy extrahovany vzorek stolice Ize skladovat
pfi 2-8 °C az 5 dni nebo pfi -20 °C az 1 tydne.

PRIPRAVA REAGENCIi

Naredte obsah Promyvaciho pufru koncentratu (50x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na koneény objem
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1000ml (11). Promyvaci roztok se poté preleje do vyhradné k tomu uréené nadoby. Pokud je tfeba provést pouze
jeden cyklus Alegria v jednom dni, doporu€ujeme transfer pouze 500 ml zfedéného Promyvaciho pufru.

SYSTEM FLUID

Nafedte obsah Red&né systémové kapaliny koncentratu (1000x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na
koneény objem 2500ml pfed pouzitim. Systémova kapalina se nasledné prelije do pfipravené nadoby.

ALEGRIA TEST STRIPS|

Vyjméte pozadovany podet testovacich prouzkii Alegria ®ze zasobniku a nechejte je ohfat na pokojovou teplotu (20
-28°C). Nesundavejte foliovy obal prazdnych jamek, dokud nebudete pfipraveni zaéit analyzu.

PFipraven k pouziti

PRIPRAVA SLOZEK

Testovaci prouzky Alegria® s technologii SMC® se pouzivani s diagnostickym zafizenim Alegria ®.

Podrobné informace o obsluze nastroje naleznete v navodu k obsluze pro zafizeni.

(1) Sejmout folii, ktera pokryva prazdné jamky 1 az 4 z potfebného testovaciho prouzku
Fdlie otiSténa ¢arkovym kédem, jenz pokryva kavitu 5 az 8, neni k sejmuti.

(2) Na dno kavity 1 napipetovat jamky 10 pl nezfedéného vzorku pacienta.

(3) Vlozte prouzek do SysTray.

(4) Umistéte obsazeny SysTrays do spravné polohy v nastroji Alegria ® a spustte test. Vdechny dalsi kroky se
provedou automaticky. Testovaci chod je dokonc€en, kdyz nastroj zacne tisknout vysledky.

KALIBRACE

Testovaci systém je kalibrovan pomoci referenéniho pfipravku Alpha-1-Antitrypsin purifikovaného z lidskych
neutrofil.

VYPOCET VYSLEDKU

Pomoci technologie SMC® (Senzotronicky zapamatovana kalibrace) se véechna data pfevadi do systému pomoci
individualnich ¢arovych koédu na testovacim prouzku Alegria ®_Vlyhodnoceni a interpretace vysledkd probiha piné
automaticky.

PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Rozsah méreni
Vypodet rozsahu analyzy Alegria ®je 80 - 3600 pg/g

Predpokladané hodnoty
V bézném rozsahu studie vzork( darcu zdravé byly stanoveny nasledujici rozsahy pomoci analyzy: hranice
hodnoty 400 pg/g

INTERPRETACE VYSLEDKU
Normalni rozsah <400 pg/g
Zvy$ené hodnoty 2400 pg/g
Linearita

TFi vzorky pacientl obsahujici vysokou uroven urcité Alpha-1-Antitrypsin byly sériové zfedény ve Extrakce média
pro ukazku dynamického rozsahu analyzy a horniho / spodniho konce linearity. Aktivita pro kazdy roztok byla
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spoéitana pomoci SMC® technologie.

Vzorek Redéni Pozorovana | Ocekavana P/O
[ug/g] [wg/gl [%]
1 1 2443.0 2443.0 100
2 1168.8 12215 96
4 581.5 610.8 95
8 275.0 305.4 95
16 156.1 152.7 90
2 1 2000.0 2000.0 100
2 1067.7 1000.0 107
4 544.8 500.0 109
8 266.5 250.0 107
3 1 1671.5 1671.5 100
2 888.7 835.8 106
4 445.2 417.9 107
Limit detekce
Nejnizsi zjistitelna koncentrace: 139 pg/g

Reprodukovatelnost

Intraanalyzacni presnost: Koeficient variace (CV) byl spocitan pro kazdy ze tfi vzork( z vysledkt 20 nalezd v
jednom cyklu. Vysledky pro pfesnost analyzy jsou uvedeny v tabulce nize.

Interanalyzaéni presnost: Koeficient variace (CV) byl spo¢itan pro kazdy ze tfi vzork( z vysledkl 2 nalezl pfi 5
rdznych cyklech. Vysledky presnosti mezi cykly jsou uvedeny v tabulce nize.

Intra-Assay Inter-Assay
Vzorek | Primér | % CV Vzorek | Primér | % CV
[ug/q] [%] [ug/g] [%]
1 357.8 5.8 1 433.7 5.0
2 660.7 9.0 2 2578.4 9.7
3 2777.0 6.6 3 2736.2 8.7

Interference

Nasleduijici latky byly testovany na 15 mg vzorku stolice a bylo zjiSténo, Ze neinterferuji: vankomycin hydrochlorid
0,201 mg, ciprofloxacin 0,15 mg, prevazid 0,006 mg, azatioprin 0,021 mg, prednison 0,003 mg, pentasa 0,399 mg,
vitamin A 2,4 Ul, vitamin C 0,015 mg, vitamin E 0,03 mg, vitamin D3 0,33 Ul, hemoglobin 1,749 mg.

Tyto mikroorganizmy byly tetovany pfi 1,1 x 107 CFU na 15 mg vzorku stolice a bylo zji§té&no, Ze neinterferuji:

E. coli, Klebsiella pneumoniae, Salmonella enterica, Shigella flexneri, Yersinia enteroclitica.

Vysledky studie
Porovnavaci metoda

pos neg

ORG 286 pos 52 1

Alpha-1-Antitrypsin  neg 1 117
53 118 171

Pozitivni dohoda: 981 %
Negativni dohoda: 992 %
Celkova dohoda: 988 %

HRANICE METODY
Toto vySetfeni je diagnostickd pomucka.Definitivni klinickd diagnéza by neméla byt zaloZena na vysledcich
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jediného testu, ale mély by byt IékaF po vSech klinickych a laboratornich nalezi byly hodnoceny o celé klinickym
obrazem pacienta. Také kazdé rozhodnuti pro terapii by méla byt pfijata individualné.

VySe uvedené referenéni rozsahy patologickych a normalnich hodnot jsou uvedeny pouze jako doporuceni. Kazda
laboratof by si méla stanovit sva vlastni rozmezi podle normy ISO 15189 nebo jiné pouzitelné laboratory pokyny.
Nesteroidni antiflogistika (NSAID) zpUsobuiji enteropatii az u 20-65 % pacientd, ktefi jsou jimi [é€eni. NSAID mohou
zpUsobit zvySenou koncentraci Alpha-1-Antitrypsin ve stolici. V takovych pfipadech je nutno zvazit opakované
vySetfeni Alpha-1-Antitrypsin ve stolici po ukonéeni Ié€by NSAID.

Vysledky nad rozsahem méreni (> 3600 pg/g): doporucujeme ziedit extrahovany vzorek stolice predbézné
pomoci média na extrakci stolice, napf. 1:5 a text zopakovat pouzitim 10 ul pfedbézného ziedéni v jamce 1
tak, jak je popsano v ¢asti METODA TESTOVANI. Vysledek testu vynasobte faktorem fedéni, napf. faktorem
5.
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