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¥ASU\rC OTSTARVE

KASUTUSOTSTARVE

BUHLMANN IBDoc® on in vitro dia tiline immunoloogiline analiilis fekaalse kalprotektiini kvanti-
tatiivseks maaramiseks inimese roojas. Analiilisi tulemusi analiilisitakse allalaaditava nutitelefoni
rakenduse abil. IBDoc® on ette ndhtud abistava vahendina kasutamiseks soole limaskesta pdletiku
hindamiseks péletikuliste soolehaiguste (nt Crohni tdbi ja haavandiline koliit) jalgimisel. IBDoc® on
analiilis, mis on valja tootatud enesetestimiseks / koduseks kasutamiseks valjadppe saanud 12-aas-
tastele ja vanematele patsientidele, kes on tervishoiutdotaja jarelevalve all. Testi voib kasutada ka
patsiendimanuseks voi laboratoorseks uuringuks.

Vastutuse vdlistamine: kasutusjuhendis olevad kuvatommised pohinevad rakenduse CalApp® i0S-i
versioonil. Androidi versioon vaib erineda kujunduse, aga mitte funktsioonide poolest.

LF-IBDOC8 2132 Valjaandmise kuupdev: 08-07-2021



ANALUUSI POHIMOTE

ANALU{USI POHIMOTE

IBDoc® on kodune test kalprotektiini sisalduse mootmiseks 12-aastaste ja vanemate patsientide
roojaproovis. Kalprotektiin on valk, mis vabaneb dgeda poletiku tunnuseks olevatest neutrofiilse-
test immuunrakkudest. Fekaalse kalprotektiini sisalduse maaramine aitab tuvastada seedetrakti
poletikku ja jalgida pdletikulise soolehaiguse (ingl k. Inflammatory Bowel Disease, IBD) kulgu. Viike
kalprotektiinisisaldus on tervishoiutootaja jaoks mark sellest, et teie pdletikuline soolehaigus on
remissioonis. Te voite oma ravi jatkata ilma, et oleks vaja teha lisaks mingeid endoskoopilisi, radio-
loogilisi voi muid uuringuid. Suur kalprotektiinisisaldus voib olla ohumark ja viidata voimalikule
seedetrakti poletikule. Selle jargi teab tervishoiutodtaja, et tuleb teha kliinilised ja laboratoorsed
lisauuringud.

Kalprotektiinisisalduse maaramisel kasutate tapse koguse roojaproovi votmiseks ekstraheerimis-
seadet CALEX® Valve. Ekstraheerimisseadmes CALEX® Valve kandub roojaproovis olev kalprotektiin
ekstraheerimislahusesse. Seejarel kantakse ekstrakt testkassetile, Proovis leiduv kalprotektiin seon-
dub punase kulla osakestega seotud kalprotektiinivastaste antWRghadega. Punased kalprotektii-
ni-antikeha-kulla osakesed voolavad koos ekstraktiga labi tes b, jadvad kinni testijoonele ja
see virvub. Kontrolljoon vérvub kalprotektiiniga seondufpata a la osakeste toimel. Testi-
ja kontrolljoont hinnatakse nutitelefoni rakendus e App® arvutab tulemuse ja
saadab selle turvalisse serverisse, et tervishoiutootaj k le ule vaadata. Testi mooteulatus
on 30...1000 pg kalprotektiini 1 g rooja kohta ja limeaar la ®ini 850 pglg.

N
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MATERJALID JA ABIVAHENDID

IBDoc® TESTIKOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID JA ABIVAHENDID (B-IBDOC):

Palun veenduge enne testi tegemist, et komplekt sisaldab koiki komponente.

Kogus Komponendid

1 Ekstraheerimislahusega tdidetud CALEX® Valve seade (5 mL)
1 Testkassett

2 Rooja kogumise paberid

1 Liihijuhend

IBDoc® KOMPLEKTI TULEB HOIDA KULMIKUS (2-8°C).

VAJALIKUD MATERJALID JA ABIVAHENDID, MI
BUHLMANNi poolt kinnitatud i0S vdi Android n

S EI KUULU.
1B -iga kasutamiseks
Tdieliku kinnitatud nutitelefonide nimekizj il www.ibdoc.net.

Internetiiihendus teie nutitelefonis (vt [@ta

Nutitelefoni dpp CalApp®: saadavalgilune p e'is ja Google Play poes.
Vajadusel kiisige uuringukindaj aa jest..
L 4

N
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TAHTIS TEAVE

Haiguse ravi peab toimuma koos raviarstiga. Ilma arstiga konsulteerimata drge ravi
muutke.
Votke oma raviarstiga lihendust, kui:
tunnete, et IBDoc®-i tulemus ei kajasta teie praegust tervislikku seisundit.
+  tulemust ei kuvata korralikult (vt illustratsioon S, Ik 14, ja peatiikk ,Tulemuste télgen-
damine” |k 19).
teil on kiisimusi IBDoc®-i kohta.
Palun lugege enne testi tegemist hoolikalt kasutusjuhendit. Lehekiiljed 6 ja 7 sisaldavad lile-
vaadet komplekti kdigist komponentidest. Samm-sammulise protseduuri kaik algab 8.
lehekiiljel.
Veenduge, et tervishoiutootaja oleks teid enne testi labiviimist nouetekohaselt vilja
opetanud.

VGtke testi tegemiseks kodus aega ja veenduge, et teid ei segata.
Hoidke oma nutitelefon veest eemal, et valtida selle kahjustamist.
Soltuvalt teie andmeside paketist voivad lisanduda intern et

Te vaite IBDoc® testi teha erinevates valgustuse tingin
pdikesevalgust, tugevat kiilgvalgust voi varju Ian‘mist
sammul.

aga peate valtima otsest
kui loete testkassetti 6.

Teie nutitelefoni aku peab olema vdahemalt 2
vooluallikaga.

CALEX® Valve'i ja testkassetti ei tohi kasutad
Testkassett on stabiilne toatemperatuuril 4

CALEX® Valve'i ja testkassetti ei tohi taas
Ukski komponent pole miirgine eg ul'@oel ontlik.

Hiigieenikaalutlustel visake te mp id kohe parast kasutamist ara ja peske kaed.

takse teie IBDoc® e-postiaadressile (kasutajatunnus),

Link teie parooli seadﬁtam'
i saa, kontrollige oma rampsposti.

mille andsite oma arstile, K
Kui CALEX® Valve'i sinine
on maha kukkunud, asetage

—

joonis 3, Ik 6) tundub pakendi avamisel lahti olevat voi
tagasi vdljalaskeava peale.

Arge kasutage testi, kui testkassetti limbritsev kott on katki vdi CALEX® Valve lekib parast
originaalpakendis valja votmist.

TAHTIS NOUANNE TESTI OIGEKS TEGEMISEKS

Ménedel roojaproovidel kulub kuni 2 tundi, et tdielikult soontest eralduda (4. samm, Ik 11).
Jarelikult on vahest kdige lihtsam oma roojaproov ette valmistada ja ekstraheerida (nagu kir-
jeldatud 3. ja 4. sammul) hommikul ja jitkata jirgmiste sammudega dhtul. Arge viivitage
ekstrakti tootlemisega lile 24 tunni. Sel viisil on roojaproovil kiillalt aega tdielikult soontest
eralduda ja te ei ole lilejdanud testi ajal ajalise surve all.

Kui roojaproovi votmine ei 6nnestu, s.t roe ei kleepu ekstraheerimisseadme CALEX® Valve soon-
tesse, tehke test mdnel teisel paeval. Kasutage uut testi IBDoc®.
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IBDoc® TESTIKOMPLEKT

CALEX® Valve seade

Joonis 1: Joonis 2: Joonis 3:
CALEX® Valve Proovivarras CALEX® Valve korpus
E
= \/
\ Lehter _v
E Soontega
doseeri ts
1000 100

1006

\ Kaitsekork

Joonis 4: Testkassett

QR-kood Lugemisaken

T
(D @ Proovi laadimisalus
D

[REF] B-LFCALUS-TC
H 2014-06-30

- E
@

z
E
2
=
I
-
o

=0
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Joonis 5: CalApp® navigatsioonimeniiii

Esimene oppekuva

Teine meniiii

arerbasilead@gmailcom (ava miseks puu d uta)

Infotekst

(avamiseks puudutada)

“._ CalApp®v1.0.15
Reader v1.5.0.1

| Help —> Oppevideo ja kontaktinfo
_’VaIJalogmme

Navigeerimine labi
oppekuvade

Skip intro Minge otse taimerile

Tulemuste leht Mobiili IBDoc® portaal

NORMAL A Results for Sarah Tester
Test Name:
Resut 23019/ 2015-02-09 2015-02-1¢
4 4
Test Name: °
Result: 956 pug/g
°
o
e
t Name:
2016-02-0 estName >
14:04:05 Result: 670 ug/g |
Qo o
10 Feb 11 Feb 12Feb 13 Feb 14 Feb 15Feb 16 Fe
2015 2015 2015 2015 2015 2015 201¢
Time
NORMAL I Normal
Test Name: Moderats
Result:95.9 jg/g . ioh

BB All test results
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1. SAMM: API INSTALLEERIMINE JA SISSELOGIMINE

1.1 ,CalApp" vdi ,IBDoc" (A) otsing iTunes App Store'is voi
Google Play poes.

1.2 Llaadige alla CalApp® ja installeerige oma A Q @ e 5“%0:‘
nutitelefoni. 1 Result
MARKUS: Veenduge, et teil oleks BUHLMANNi poolt .
kinnitatud i0S voi Android nutitelefon. Tdieliku BUHLMANN Laborat

kinnitatud nutitelefonide nimekizja leiate aadressilt
www.ibdoc.net. Kinnitamata nutitelefonil sisse-
logimine blokeeritakse.

1.3 Veenduge, et teil on stabiilne internetiiihendus.

MARKUS. Teadke, et teil on vaja internetiiihendust,
et logida esimesel kdivitamisel CalApp®-i.

1.4 Koputage CalApp® ikooni ja alustage sisselo in&
protsessi.

MERKUS. Koigepealt peate néustuma, et CalA p
lubatakse saata teile teateid. Teile saadeta
detuletus iiks pdev enne jargmist plaanit

s
]
2 [iid]
s
Y
i

ured  Top Charts  Explore Search

Testi tegemiseks peab aku olema laef@d v4
20% ulatuses.

Teil tuleb anda rakendusele p kaamera
kasutamiseks.

1.5 Sisestage oma IBDoc® kS@ato stiaadress (kasuta-
jatunnus) ja parool (B). o

MARKUS. Kui te unustasite oma parooli, saate selle Forgot Password Login
nullida, koputades ,,Unustasin parooli” nupul (B).
Kui olete sisestanud oma IBDoc® konto e-posti-
aadressi (kasutajatunnuse), saadetakse teile link
teie parooli nullimiseks.

1.6 Lugege ja noustuge lIoppkasutaja litsentsilepinguga QWERTYU I OFP

(EULA). Alslolelalnlulk]L

MARKUS. Andmekaitse ja julgeoleku kaalutlustel g o = = = o
aegub teie sessioon 7 pdeva parast ja te peate uuesti . Z X CVBNM

sisse logima.
. 123 @ space @ - Next
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2. SAMM: TESTIKS ETTEVALMISTUMINE

2.1 Te voite vabalt liikuda oppekuvade vahel, et saada
taiendavat tekstiinfot, kui koputate s6origa ,,i" nupul
(C). Kui olete kogenud kasutaja, vite need juhendid
vahele jatta (koputades ,Jita sissejuhatus vahele” C
nupul) ja alustada kohe testi (vt 3. samm).

Take your IBDoc® Test
Kit out of the
refrigerator and prepare
the test components.

MARKUS. Te vbite igal ajal uurida meniiiis olevat
oppevideot (joonis. 5, Ik 7).

2.2 Niiiid olete Iopetanud nutitelefoni ettevalmistused.
Pange see kdrvale, aga hoidke kdeulatuses jargmiste
sammude jaoks. Alustage testi tegemist (3. samm).

2.3 Votke IBDoc® testikomplekt kiilmikust valja ja hoidke
liksikkomponente kuivas ja varjulises kohas, kuni gid
on vaja testi tegemisel.

MARKUS. Hoidke testkassetti pakendis, kuni e
valmis laadima testkassetti 5. sammul. Skip intro
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3. SAMM: ROOJA VOTMINE

3. ja 4. samm tuleb teha jarjest ilma katkestamata

3.1 Paluntiihjendage kdigepealt oma pois, kuna uriin voib
testi mojutada.

3.2 Votke lahti roojakogumise paber, hoides lahtistest D
otsadest ja rullides seda vihehaaval lahti (D).

3.3 Asetage roojakogumise paber tualetipoti istme peale .
tahapoole (E).

HOIATUS! Paber ei tohi puudutada vett tualetipotis.

3.4 \Veenduge, et roojakogumise paber on korralikult
potile kinnitatud.

3.5 Veenduge, et kogumispaber teie roojaproovi kinni
piitiab (F).

MARKUS. Juhuks, kui roojaproovi vétmine e
korral ebadnnestub, on teil testikomplektis
roojaproovi votmise paber.

Kui vaja, pange kdtte uuringukindad ja gtk
sammuga.
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4. SAMM: ROOJA EKSTRAHEERIMINE

4.1 Votke CALEX® Valve pakendist valja.

4.2 Hoidke CALEX® Valve seadet lilemisest valgest korgist ja
eemaldage valge proovivarras, poorates samal ajal
seda kellaosuti liikumissuunas ja tdmmates iiles (G).

4.3 Torgake soontega doseerimisots rooja sisse ja keerake
enne eemaldamist. Korrake protseduuri roojaproovi
3-5 eri kohas selleks, et tdita doseerimisotsa sooned
(joonis 2, Ik 6) taielikult (H).

ETTEVAATUST! Veenduge, et kaik sooned oleksid roo- ETTEVAATUST! Arge eemaldage
jaga tdidetud. See ei ole probleem, kui doseerimisots sinist kaitsekorki!

on tdielikult roojaga kaetud, sest iileliigne roe
eemaldatakse jargmisel sammul.

4.4 Pistke proovivarras CALEX® Valve korpuse Iehtr&e

(joonis 3, Ik 6) ja liikake see I6plikku lukustusa is
se. Te tunnete ja kuulete , klopsu® ().

letipotist veega alla lasta.

4.5 Loksutage CALEX® Valve'i tugeval Andit () ja

tundi, peate
i jatkate jargmise
ist teile sobival ajal

kuks soontest eraldu
ootama vahemalt 2 tun
sammuga. Jatkake testi te
jargmise 24 tunni jooksul.

Ooteperioodil hoidke CALEX® Valve seadet kuivas var-
julises kohas.
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5. SAMM: TESTKASSETI LAADIMINE

Jargmised 5. ja 7. samm tuleb teha jarjest ilma katkestamata.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

HOIATUS. Veenduge, et teie nutitelefon on valmis ja
te olete CalApp®-i sisse logitud.

Pakkige testkassett lahti.

Loksutage jdlle CALEX® Valve'i 10 sekundit. Hoides
CALEX® Valve piistiasendis, nipsutage sormedega selle
pohja vdljalaskeavas kogunenud chumullide eemal-
damiseks (K).

ETTEVAATUST! Tapsete testitulemuste saamiseks on
oluline, et doseerimisotsaku sooned oleksid enne
jargmist sammu vabad. Kui doseerimisotsakusse on
jdanud roojajddke, korrake enne jatkamist sammu
5.2.

Eemaldage kaitsekork (L, 1) ja asetage CALEX® Valve
3, Ik 6) vastu kellaosuti liikumissuunda asendi

asendisse 2 (M) ja veenduge, et vdljalaske
proovi laadimisaluse vahetusse lahedusse

valjalaskeava testkasseti soorjale proovi laadi
alusele (joonis 4, Ik 6) (L, 2). Péorake ventiil \

Kui vedelikku laaditakse (N, 1), ilmub lu

punakas varv. Laske punasel varvilggoudaitestkasseti
lugemisakna keskele (N, 2 no b 20-30
sekundit. ‘

Kdivitage otsekohe Cal r (N, 3).

ETTEVAATUST! Avage CALEX® e ventiil ainult iiheks
korraks. Test tootab ainult” esimese vabanenud
tilgaga.

Eemaldage CALEX® Valve testkasseti proovi laadimis-
aluselt ja pange kaitsekork uuesti peale.

MARKUS. CALEX® Valve'i peab kasutama ainult iihe
korra.

Jatke testkassett 12 minutiks seisma, kuni taimer
hakkab , piiksuma”. Seejarel asuge otsekohe testi 6.
sammu juurde.

MARKUS. Veenduge, et teie telefon pole hailetu peal,
et kuuleksite taimeri helinat.

LF-IBDOC8 12/32
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6. SAMM: TESTKASSETI LUGEMINE

MARKUS. Veenduge, et testkassett oleks asetatud
tasasele ja iihtlasele pinnale (0). Arge asetage test-
kassette moobli servadele ega mustrilisele taustale,
sest see voib hdirida nutitelefoniga pildistamist.

6.1 Kui taimer on l6petanud, tehke otsekohe pilt test-
kassetist, vajutades ,Skaneeri” nuppu.

ETTEVAATUST! Aegumise sonum ilmub 90 sekundit
parast ,,Skaneeri” nupu vajutamist. Kaamerapilt
kaob ja CalApp® naaseb alguspildi juurde.

6.2 Sobitage raam kaamera ekraanil testkasseti servadega
(0). Kui vaja, puudutage fokusseerimiseks ekraani.

MARKUS. Hoidke oma nutitelefoni testkasseti suhtes
horisontaalasendis, aga mitte nurga all (P).

Liigutage nutitelefoni aeglaselt iiles-alla, etgaa
testkassetiga tapselt sobitada. Kui nutitele on
oiges asendis, muutub raam punasest () roheli

(R). Kui vdrv ei muutu, puudutage ekraani
fokuseerida. Kui asend loetakse Gigeks
hoidke nutitelefoni lugemise IGpetagi
asendis. Testkasseti skaneerimine
vdhem kui 1 minut.

6.3 Kui CalApp® on leidnud |6 |lilisimiseks hea
kujutise, ilmub ekrafile
analiilisimine”.
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7. SAMM: MARKUSTE LISAMINE JA TESTI TULEMUSE SALVESTAMINE

7.1 Niipea kui testkassett on loetud, avaneb teile CalApp®-i
tulemuse vaade (S).

MARKUS. Kui teil testi tegemise ajal internetiiihen-
dus puudub, voib tulemus ilmuda sinises kastis
tekstiga ,,Ootel”, kuni taastub internetiiihendus
jargmisel sisselogimisel. Igal juhul teie testi tulemus
kaotsi ei ldhe.

NORMAL

2015-03-25 et ames:

7.2 Koputades ,Markused" kastil saate jatta endale voi 16:17:46
oma arstile kommentaari.

Result:< 30 pg/g

MARKUS. Kirjavahemérkidena on lubatud ainult
punktid ja komad.

7.3 Kuiolete oma sonumi triikkinud, koputage ,Salvesta"
nuppu (S), et testi tulemus salvestada.

MARKUS. Testi tulemused saadetakse automaaté@®lt
IBDoc® portaali ja teie arsti teavitatakse e-kiri@tee
Kui CalApp®-il ei ole internetiiihendust testk ti
mootmise ajal, saadetakse testi tulem
automaatselt jargmine kord, kui interne
on taastunud.

MARKUS. Te voite oma testi tulemuste@jalu
data igal ajal, kui sisenete testi tglemus@ ni
v6i mobiiliportaali (joonis. 5, Ik

7.4 Parast seda, kui tulefmus salve ud, visake ara
CALEX® Valve seade ja tedikasS@it (T).

7.5 Te olete testi Iopetan¥@. CalApp® naaseb
navigatsioonimeniiii alguspildi juurde.

ETTEVAATUST! Arge lugege uuesti sama testkassetti.

MARKUS. Uleslaaditud tulemuste juures kuvatakse
linnukesega (V) tihistatud pilvesiimbol. Tulemused,
mis ei ole veel iiles laaditud, kuvatakse pilvesiim-
boliga, mille sees on nool. Tulemuste loendi vdrsken-
damiseks saate iiles laadida ka kadsitsi, selleks
tommalke iilevalt alla (joonis 5, 1k 7).
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KVALITEEDIKONTROLLI ELEMENDID

Joonis 6: Testi tulemused

Calprotectio
[REF) B-LFCALUS-TC

Cc T
— @
o] I
KEHTIB KEHTIB KEHTETU KEHTETU

®

=
5 Calprotecti
[BEF 8 LFCALUS-TC

[COT] 3004
[COT] 3004

QB Calprotection
[REF) B-LFCALUS-TC

z
H
H
3
i
H
2
2

g

z
H
Ed
H
I
3
@
2

Kontrolljoon (C) ja testi- Kontrolljoon (C) on Kontrolljoon (C) ei ole Kontrolljoon (C) ei ole
joon (T) on ndhtavad.  ndhtav. Kalprotektiini  ndhtav. nahtav.

kontsentratsioon on

alla avastamispiiri ja

testijoon (T) ei ole

nahtav.
Kehtiva tulemuse saamiseks peab kontrolljoon (C) nahtav ole
siooniaega on kontrolljoone (C) signaali tugevus alla ldvivaartu
tuleb uut testkassetti kasutades uuesti teha. CaIAp‘ teel
kindlaks.

(ui parast 12-minutilist inkubat-
a testi tulemus kehtetu ja test

@ eti kehtivuse automaatselt

TESTIPROTSEDUURI KR1I, "\Is=D PUNKTID

Et tagada testi IBDoc® optimaalne toimjmus, pi@age dfati meeles jargmist.

Roojaproovi Enne ekstrakti testkasseti-

(punk¥4,3 t le kandmist (punkt 5.3)
koik pro ooned laske ekstraheerimissead-
on tdieliku mel CALEX® Valve 2...24

tiditunud. Arge muretsege
liigse rooja parast, CALEX®
Valve eemaldab selle.

tundi toatemperatuuril
seista.

Enne ekstrakti testkasse-
tile kandmist (punkt 5.3)
nipsake ekstraheerimis-
seadme CALEX® Valve
pohjale, et valjalaskeavas
olevad ohumullid
valjuksid.

Ekstrakti testkassetile
kandmise ajal (punkt
5.4) hoidke ekstraheeri-
misseadme CALEX® Valve
valjalaskeava vastu proovi
laadimise ala, kuni
punakas varvus jouab
testkasseti keskele.
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TEAVE

KASUTUSJUHENDI JARGMISES JAOTISES KIRJELDATAKSE TESTI IBDoc®
TULEMUSTE TOLGENDAMIST JA TOIMIVUSE HINDAMIST NING SEE ON
MOELDUD EELKOIGE TERVISHOIUTOOTAJATELE.
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PIIRANGUD JA VASTUNAIDUSTUSED

Arvatakse, et patsientide kliiniliste agenemiste prognoosimisel on parima diagnostilise tapsu-
sega kuni neljanddalaste intervallidega tehtavad korduvad fekaalse kalprotektiini sisalduse

mootmised 1213,

+  Pdletikulise soolehaigusega patsiendi jalgimist IBDoc® abil soovitatakse alustada haiguse remis-
siooniperioodis. See voimaldab optimaalselt maarata haiguse agenemisele viidata voivat suu-

renevat kalprotektiinisisaldust.

Testi IBDoc® abil maaratud fekaalse kalprotektiini sisaldus on ette nahtud abistavaks vahendiks
poletikuliste soolehaiguste kulu jalgimisel ning seda tuleb tolgendada kombinatsioonis teiste
kliiniliste ja laboratoorsete leidudega.

Kaaluda tuleks fekaalse kalprotektiini maaramise tulemuste rakendamist ravi lisaeesmargina

11

Testi IBDoc® voib kasutada ainult 12-aastastel ja va‘ema

Vastsiindinutel ja vaikestel lastel voib fekaalse kot

14,15,
Alla 18-aastastel patsientidel soovitatakse f€ka Ip¥otektiini test teha vanemate jarele-
valve all.

+ Harvadel juhtudel, kui kalprotektii dW8 on ddrmiselt suur (iile 4000 pglg, s.t 4geda haa-

vandilise koliidi korral), véib histee ekkida protsooni efekt (ingl k. high dose hook

effect), mille tagajarjelydiv jdada alla eeldatava tilempiiri 850 pg/g (vt toimivus).
Erilist tdhelepanu soovitafakse\@gorata testiga IBDoc® moddetud vadrtustele, mis iiletavad
250 pglg, kui sellega kaasne tugevad dgedale poletikule viidata voivad siimptomid. Sellisel
juhul on soovitatav kinnituse saamiseks aegsasti teha patsiendi roojaproovi kordustestimine

laboris.

+  Patsientidel, kes pidevalt vdtavad véi on votnud MSPVA-sid (s.t Aspirin®, ibuprofeen, Aleve®,
Excedrin®), vdib fekaalse kalprotektiini sisaldus olla suurenenud. Nendelt patsientidelt véetud

proovimaterjali ei tohi testida ega diagnostilisel tolgendamisel kasutada.

Koos testiga IBDoc® voib kasutada ainult valideeritud nutitelefonimudeleid (rohkem teavet
leiate aadressilt www.ibdoc.net).

+  IBDoc® testitulemuste hindamisel on soovitatav tdiendavalt kontrollida testribade kujutist kor-
valekallete suhtes. Vt joonis 6, Ik 15.
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TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Testi IBDoc® jargmised tulemuskategooriad peegeldavad koondteadmisi avaldatud lavivaartuste koh-
ta ning eriti testide BUHLMANN fCAL kliinilise toimivuse uuringuid (vt jaotist , Kliinilise kirjanduse kok-
kuvdte"). Vdartuslaved saab klassifitseerida varvikoodide voi arvulise vaartuse jargi.

. Normaalne: Fekaalse kalprotektiini sisaldus alla 100 pg/g vaib
usaldusvaarselt naidata, et patsient on ,endoskoopilises
remissioonis” ja kliinilise agenemise risk on vaike. Neil pat-
sientidel on voimalik invasiivseid endoskoopilisi protseduure
vdltida 111,

Moodukas: Fekaalse kalprotektiini sisaldus vahemikus
100...300 pgl/g voib viidata sagedama kontrolli vajadusele hai-
guse kulu hindamiseks jargneval perioodil. Erilist tahelepanu
tuleb poodrata kalprotektiini vaartustele 250 pglg ja iile selle.
. Suur: Kui fekaalse kalprotektiini sisaldus on iile 300 pglg, b

analiiiisi korrata ja kui suurenenud sisaldus leiab kin
teha lisauuringud *1%.

mel rohelisse kategooriasse jadv kalpr
kliiniliste otsuste ja ravi edasiliikkLmi

nemise tekkele. Suurt kalprotek
nenud sisaldus on kinnitust leidnu

isis@dust tuleb votta ohumargina ja analiilisi korrata. Kui suure-
tuleb teha lisauuringud.
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KLIINILISE KIRJANDUSE KOKKUVOTE

Kalprotektiinisisalduse ja patsiendi soole limaskesta endoskoopilisel uuringul hinnatud poletikusei-
sundi korrelatsioon tehti kindlaks uuringus, kus kasutati teste BUHLMANN fCAL.

1. uuring 2. uuring Uuring 3
(Hispaania) (Hispaania) (Austraalia,
[Allikas 1] [Allikas 2] Uus-Meremaa)
[Allikas 3]
Patsientide arv ja demograafilised 89 (CDY) 123 (UG 99 (CD! parast
andmed resektsiooni)
Vanus 32-58 Vanused: 18-85 | Vanused: 29-473
44% mehed 66,4% mehed 46,5% mehed
Otsustuspunktiks valitud
kalprotektiinisisaldus 272 vgle 280 vgle 100 vele
Endoskoopilises remissioonis patsienti-

de %, kellel vadrtused otsustuspunktist | 98% 91%
vdiksemad*

Endoskoopilise dgenemisega patsienti-

de %, kellel vdartused otsustuspunktist | 76% 80 53%

suuremad?®

Tabel 1. Kalprotektiinisisalduse ja endoskoo
tiivsuse korrelatsioon. 1. ja 2. uuringus kasut
(Quantum Blue® fCAL ja suure mddteula
tulemused saadi testiga BUHLMANN fGAB2 FLT

el mdaratud poletikulise soolehaiguse ak-
sed saadi kiilgvooluanaliiiisidega BUHLMANN
ntum Blue® fCAL high range). 3. uuringus kasutatud

1 (D - Crohni tovega patsiendj
2UC - haavandilise koliidiga p
3Interkvartiilne vahemik (IQR)
“Negatiivsed ennustusvdirtused (t6efie negatiivne / (tdene negatiivne + valenegatiivne))
5 Positiivsed ennustusvddrtused (tdene positiivne / (tdene positiivne + valepositiivne))
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KLIINILISE KIRJANDUSE KOKKUVOTE

Kolmes uuringus tehti testide BUHLMANN fCAL abil kindlaks kalprotektiini diagnostiline vaartus klii-
nilise remissiooni ja dgenemise prognoosimisel patsientide siimptomite, kliinilise aktiivsuse indeks-
ite, plaanivalise ravi eskaleerimise, haiglaravile paigutamise voi erakorralise abi vajaduse alusel.

38% mehed

4. uuring 5. uuring 6. uuring
(Uhendku- (Hispaania) (Hispaania)
ningriik) [Allikas 5] [Allikas 6]
[Allikas 4]
Patsientide arv uuringus 92 (CDY) 30 (CDY) 33 (CDY)
adalimumab-ravi 20 (U

infliksimab

Vanused: 18-68
47,2% mehed

Jalgimisperiood pdrast kalprotektii-
ni mddramist

12 kuud

Otsustuspunktiks valitud
kalprotektiinisisaldus

240 pglg

liinilises remissioonis patsientide
%, kellel vdartused otsustuspunktist
vdiksemad?

Kliinilise dgenemisega patsientide
%, kellel vddrtused otsustuspu
suuremad+* L 2

12 kuud

160 pglg

96,1%

75%

68,7%

Tabel 2. 4. uuringus kasutatud
tud tulemused saadi kiilgvooluan
Quantum Blue® fCAL high range).

1 (D - Crohni tovega patsiendid
2UC - haavandilise koliidiga patsiendid

saadi testiga BUHLMANN fCAL® ELISA. 5. ja 6. uuringus kasuta-
hiiisidega BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL ja suure mddteulatusega

3 Negatiivsed ennustusvdirtused (téene negatiivne / (tdene negatiivne + valenegatiivne))
4 Positiivsed ennustusvadrtused (tdene positiivne / (tdene positiivne + valepositiivne)).
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TOIMIVUSNAITAJAD

KASUTUSE HINDAMINE

Kolmes uuringuasutuses kaasati uuringusse seitsekiimmend viis (75) patsienti, kellel oli klassikalis-
te kriteeriumite jargi diagnoositud haavandiline koliit véi Crohni tobi (64,2% naised, vanuses 18-69),
ning neilt voeti liks roojaproov. Testi IBDoc® tulemused koguti nutitelefonide vahendusel patsienti-
delt ja tervishoiutdotajatelt, kes kasutasid nutitelefonide mudeleid Samsung Galaxy® $4 ja iPhone®
6, milles kasutatakse vastavalt tarkvara CalApp® Androidi ja i0S-i versiooni. Testi IBDoc® tulemusi vor-
reldi samade proovide kalprotektiinisisalduse vordlusvdartustega. Vordlusvaartuste madramiseks
kasutati laboris testi BUHLMANN fCAL® ELISA, millega tehti korduvad mddtmised kolme sdltumatu
CALEX® Capi abil ettevalmistatud roojaekstraktiga.

Mitte iikski 75 patsiendist ei saanud valepositiivset (punane 2 roheline) ega valenegatiivset tulemust
(roheline = punane) tulemust (vt tabel 3). Patsiendid saavutasid 81% koguvastavuse tulemuskate-
gooriale vorreldes tervishoiutédtajate saavutatud 91% vastavusega. (Testi toimivuse optimeerimi-
seks lugege testiprotseduuri jaotisest kriitiliste punktide kohta

Moddukas K
100-300
2 26
| Maddul
'E 060dukas 3 7 17
5 100-300
@
(<]
) 0 32
3 <
Kokku 27 11 37 75
FCVordlusvadrtused

Tabel 3. Patsientide poolt IBDoc®-i abil saadud tulemuste ja laboratoorsete vordlusmddtmiste
(BUHLMANN fCAL® ELISA) vastavus samast roojaproovist.
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TOIMIVUSNAITAJAD

METOODIKA VORDLUS

Testiga IBDoc® mdddeti kasutusjuhendit jargides kalprotektiini sisaldust neljakiimnes (40) jarelejaa-
nud kliinilises proovimaterjalis, mille kalprotektiinisisaldus oli vahemikus 46...708 pglg, kasutades
kolme erinevat testkassettide partiid. Testkassettide analiilisimiseks kasutati nutitelefonide mude-
leid Samsung Galaxy® S4 ja iPhone® 6, milles kasutatakse vastavalt tarkvara CalApp® Androidi ja i0S-i
versiooni. Saadud tulemusi vorreldi kalprotektiini vordlusvdartustega, mis mdaratleti igast rooja-
proovist CALEX® Capi abil ettevalmistatud ekstrakti korduval testiga BUHLMANN fCAL® ELISA m&dtmisel
saadud vdartuste keskmisena. Meetodeid vorreldi Passingi-Babloki regressioonanaliiiisi abil. Tabelis
4 on kirjeldatud iga testkassettide partii ja nutitelefonimudeli puhul kliinilises otsustuspunktis maa-
ratud hdlvet. Passingi-Babloki regressioonanaliilisi ndited testkassettide partii nr 1918 kohta on joo-
nisel 7.

Nutitelefon Samsung Galaxy® 54 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Testkassettide 1918 1919 4325 1919 4325
partii

Halve 100 pglg -14,0% 8,6% -&4% 20,9% 9,6%
juures

Hélve 300 pglg -6,7% 8,7% % ,0% 13,3% 3,9%
juures
Tabel 4. Testi IBDoc® mddtmiste hadlve kliinili ts ktides vérrelduna testiga BUHLMANN fCAL®
ELISA saadud kalprotektiini vordlusvdartustegd® Mo d testiga IBDoc® tehti kolme testkassettide

partiiga: 1918, 1919, 4325, ja kahe nu udeliga.

A 800 - B 800
700 700
600 600
500 500
& ®
% 400 3 400
) ©
300 300
Passing-Bablok fit Passing-Bablok fit
200 (v =-10.85+0.9686 x) 200 (y =-1.875+ 0.9959 )
""""" %% d e 95% C1
100 100
0 - : : : : : : ) 0 T T T T : : : )
0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800

Reference FC values Reference FC values

Joonis 7. Testkassettide partiiga nr 1918 ja nutitelefonidega Samsung Galaxy® S4 (A) ja iPhone® 6 (B)
saadud testi IBDoc® tulemuste ja kalprotektiini vordlusvaartuste vordluse Passingi-Babloki regressioo-
nanaliilis.
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TOIMIVUSNAITAJAD

LUGERITE VORDLUS

Koiki metoodika vordlusuuringus kasutatud testkassette IBDoc® analiiiisiti lisaks lugeriga Quantum
Blue® Reader, mis on kiilgvooluanaliiiisiks BUHLMANN ettenihtud instrument. Kokkuvdte nutitelefo-
niga ja lugeriga Quantum Blue® Reader saadud tulemuste vordlusest on tabelis 5 ja joonisel 8.

Nutitelefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Testkassettide partii 1918, 1919, 4325 1918, 1919, 4325
Halve 100 pgl/g juures -7,6% 5,4%
Halve 300 pglg juures -4,4% 6,5%

Tabel 5. Rakendusega CalApp® nutitelefonidega Samsung Galaxy® 54 ja iPhone® 6 tehtud maotmiste hal-
ve kliinilistes otsustuspunktides vorrelduna spetsiaalse lugeriga Quantum Blue® tehtud mootmistega.

A 800 -

700
600 -
500

400 -

S4 (all lots)

Passing-Bablok fit
(y=2.622+1.021x)

300

200 A

100 A

0

- : . . . . . , - - - - - - - )
0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800
QB (all lots) QB (all lots)

Joonis 8. Nutitelefonidega Samsung Galaxy® S4 (A) ja iPhone® 6 (B) saadud testitulemuste ja lugeriga Qu-
antum Blue® Reader saadud tulemuste vordluse Passingi-Babloki regressioonanaliiiis.
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TOIMIVUSNAITAJAD

SAAGIS

Kuut roojaproovi ekstrakti rikastati inimseerumi paritolu kalibraatormaterjalis sisalduva 150 pgl/g
kalprotektiiniga. ,Nulljoone" ekstrakti rikastati vastava koguse ekstraheerimispuhvriga. ,Nulljoo-
ne-" ja ,rikastatud"” proove analiilisiti kaheksa paralleelproovina testiga IBDoc®. Kasutati iihte test-
kassettide partiid. Tulemusi analiilisiti nutitelefonidega Samsung Galaxy® S4 ja iPhone® 6, milles
kasutatakse vastavalt rakenduse CalApp® Androidi ja i0S-i versiooni. Tulemuste kokkuvdte on

tabelis 6.

- Proov #1 #2 #3 #4 #5 #6

wv

®§' Nulljoon [uglgl 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4

% Rikastusvaartus [pglgl 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0

]

w Eeldatud (nulljoon + rikastatud) [pg/g] 215,1 237,6 60,5 346,4 336,0 432.,4

E Saadud [pglg] 354,1 | 349,0 | 450,5

& | % saagis (saadud/eeldatud) 102,2 103,9 104,2
Proov #4 #5 #6

Nulljoon [pglgl 230,5 216,3 319,6
150,0 150,0 150,0
282,9 380,5 366,3 469,6
324,8 385,9 399,0 478,6

114,8 101,4 108,9 101,9

Rikastusvaartus [pg/g]

Eeldatud (nulljoon + rikastatud) [pg/gl

iPhone® 6

Saadud [pglg]

% saagis (saadud/eeldatud)

4

Tabel 6. Testi IBDoc® iihe testl@sett
dega Samsung Galaxy® S4 ja iPhoQe®

partiiga saadud saagise tulemused, analiilisituna nutitelefoni-
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TOIMIVUSNAITAJAD

KORDUSTAPSUS

Korduvus: 12,9-23,3% CV

Laborisisene korratavus: 16,7-28,3 % CV

Laboritevaheline korratavus 1 (3 laboris): 16,4-22,5% CV
Partiidevaheline korratavus 2 (3 testkassettide partiid): 13,1-22,5% CV

Kordustapsusuuringu llesehitusel Idhtuti CLSI juhisest EPO5-A2. Kordustdpsus tehti kindlaks nelja roojaproo-
viekstraktiga, mille kalprotektiini vadrtused holmasid analiiiisi kogu mddteulatuse. Kaks proovi valiti vastama klii-
nilistele otsustuspunktidele 100 pg/g ja 300 pglg.

Laborisisene korratavus mdarati 10-pdevasel perioodil kahes tsiiklis tehtud kordusmaotmistega, liks hommikul ja
teine pdrastldunal. Laboritevahelise korratavuse maaramiseks tegid esimeses uuringus kolm kasutajat kolmes eri-
nevas, erinevate valgustingimustega laboris viiepdevasel perioodil kordusmdotmised hommikuse ja parastlouna-
se analiiiisitsiikliga. Teises uuringus maarati partiidevaheline korratavus, kasutades kolme erinevat testi IBDoc®
testkassettide partiid. Kordusmootmisi tehti viiepaevasel perioodil.

Koiki kordustdpsusuuringus testiga IBDoc® saadud tulemusi analiiiisiti | peva nutitelefoni mudeli abil: Sam-
pidi ja i0S-i versioone. Labori-

tevahelise korratavuse uuringuks kasutati kolmes laboris | JBeadetfiPhone® 6.

Proov Keskmi- | Korduvus | Laborisis. Keskmi- | Partiidevah.
ne FC [% V] ne FC korratavus 2
konts. korratavus | konts. [% V]
[pglgl 1 [% Cv] [pgigl

1 51,3 19,3 44,7 20,1

2 111,6 16,1 100,6 17,5

3 292,9 15,4 281,6 19,0

4 574,7 16,4 640,8 13,1

Tabel 7. Nutitelefoniga Samsung Galaxy® S4, milles kasutatakse rakenduse CalApp® Androidi versiooni,
analiitisitud testi IBDoc® tulemuste kordustapsusandmed.

Proov Keskmi- | Korduvus | Laborisis. Keskmi- | Laborite- Keskmi- | Partiidevah.
ne FC [% cV] korratavus | ne FC vah. ne FC korratavus 2
konts. [% cv] konts. korratavus | konts. [% cV]
[velel [ngigl |1[% V] [pelel

1 52,0 14,0 20,1 49,6 17,7 50,9 22,5

2 125,7 17,2 24,3 126,1 22,5 114,2 17,1

3 300,2 | 16,2 16,7 298,2 17,3 292,4 13,9

4 570,6 23,3 23,3 562,6 21,5 662,1 17,2

Tabel 8. Nutitelefoniga iPhone® 6, milles kasutatakse rakenduse CalApp® i0S-i versiooni, analiiiisitud
testi IBDoc® tulemuste kordustapsusandmed.
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TOIMIVUSNAITAJAD

TUHIKATSE PIIRID JA AVASTAMISPIIR

Tiihikatse piirid (Limit of Blank, LoB) - suurim mddtetulemus, mis vdidakse tiihiproovi analiiisil
95% tdendosusega saada. LoB vaartus maarati kindlaks vastavalt CLSI juhisele EP17-A. Tiihiproovina
kasutati ekstraheerimispuhvrit, kuna kalprotektiin-negatiivseid roojaproove loomulikul viisil ei lei-
du. Negatiivseid proove analiilisiti 60 testkassetiga IBDoc®. Seda uuringut korrati teise testkassetti-
de partiiga.

Avastamispiir (ingl k. Limit of Detection, LoD) - kalprotektiini vdikseim kontsentratsioon, mida on
voimalik tuvastada rohkem kui 95% proovidest. LoD maarati kindlaks CLSI juhise EP17-A jargi. Vahe-
miku 1 LoB kuni 4 LoB saavutamiseks kasutati kahte erinevat roojaproovi, millest valmistati ekstra-
heerimispuhvris kokku kuus lahjendust. Iga proovi analiiiisiti kiimnes paralleelproovis (kokku 60
testkassetti IBDoc®). Seda uuringut korrati teise testkassettide partiiga.

Koiki testiga IBDoc® tundlikkusuuringus saadud tulemusi anallidsiti kahe erineva nutitelefoni mude-
Ii abil: Samsung Galaxy® S4 ja iPhone® 6, milles kasutatakse vasta¥alt rakenduse CalApp® Androidi ja
i0S-i versiooni. Testi IBDoc® LoB ja LoD uuringute kohta on ko afud tabelis 9.

Nutitelefon | Partii: | Tiihikatse piirid AvastamiSpiir
(Limit of Blank,
LoB)

Android 0S 1 8,915 pglg

Android 0S 2 15,006 pglg 8 pglg

i0S 1 15,889 1 pglg

i0S 2 9} 19,7 pglg

Tabel 9. Tiihikatse ja avastamis
nutitelefonimudeli ja kahe testka

sed, mis on saadud kahe erineva
ide partiiga.
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TOIMIVUSNAITAJAD

MAARAMISPIIR (LOQ)

Alumine LoQ < 30 pgl/g (28,2 pglg)
Ulemine LoQ > 1000 pglg (1001,7 pglg)

Alumine m&d3ramispiir (ingl k. Lower Limit of Quantification, Lower LoQ) - vdikseim kalprotektiini
kontsentratsioon, mida on vdimalik masrata koguveaga (ebatdpsusest ja hilbest tingitud kombinee-
ritud viga) < 30%. 40 vaartuse saamiseks analiiiisiti nelja vdikese kalprotektiinisisaldusega roo-
jaekstrakti (vahemikus 19,1...37,3 pgl/g) kiimnes paralleelproovis.

Ulemine maaramispiir (ingl k. Upper Limit of Quantification, Upper LoQ) - suurim kalprotektiini-
kontsentratsioon, mida on vdimalik maarata koguveaga (ebatdpsusest ja hilbest tingitud kombinee-
ritud viga) < 30%. 40 vaartuse saamiseks analiiiisiti kiimnes paralleelproovis nelja suure kalprotektiini
sisaldusega roojaekstrakti (vahemikus 628...1001,7 pgl/g).

Uuring tehti kahe erineva testkassettide partiiga. Halbe hindamiseks madarati ekstraheeritud rooja-

nased tulemused (vt jaotist ,Lugerite vordlus’ ). Testkagse 1ga M0527 tehtud LoQ uuringu
tulemuste kokkuvote on tabelites 10 ja 11.

Vordlusvdartus | Saadud vaartus d | Kordus- Suhteline koguviga
[uglgl [ngigl tdpsus [%]
[% cv]
37,3 29,2 17,5 25,7
28,2 21,3 16,7 27,8
23,6 17,6 25,6 31,9
19,1 13,6 20,6 32,2

Tabel 10. Partiiga M0527 vdikese, umbes 30 pg/g sisaldusega proovidest saadud hdlbe, kordustdapsuse
ja suhtelise koguvea tulemused. Alumine LoQ on paksus kizjas.

Vordlusvddrtus | Saadud vddrtus | Hilve (vérdlus - saadud | Kordus- Suhteline koguviga
[glg] [nglgl vaiartus) [pglg] tadpsus [%]
[% cv]
1001,7 752,6 -249,1 18,4 28,4
746,0 706,9 -39,1 16,2 16,2
678,6 704,2 25,6 14,0 15,1
628,0 668,4 40,4 21,3 23,5

Tabel 11. Partiiga M0527 suure sisaldusega proovidest saadud hadlbe, kordustdpsuse ja suhtelise kogu-
vea tulemused. Ulemine LoQ on paksus kirjas.
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TOIMIVUSNAITAJAD

LINEAARSUS
Lineaarne ala: 30 - 850 pglg

Lineaarne ala maarati CLSI juhise EP06-A jargi. Segati kaks ekstraheeritud roojaproovi, liks suure ja
teine vaikese kalprotektiinisisaldusega, ja saadi kokku 14 kontsentratsiooniastet, mis holmasid testi
eeldatava mdooteulatuse ja liletasid seda. Segusid analiiiisiti kahe testkassettide partiiga kiimnes
paralleelproovis. Graafikule kanti iga segu keskmine kalprotektiini kontsentratsioon ja teoreetiline
kontsentratsioon. Kasutati nii lineaarset kui ka mittelineaarset poliinomiaalset sobitamist. Joonisel
9 on kujutatud testikassettide partii M0527 lineaarsusanaliiiisi ndidis. Kui mittelineaarse sobitami-
se tulemused leiti olevat olulised, mdaratleti lineaarne ala kalprotektiini kontsentratsiooni vahemi-
kuna, kus halve lineaarsest sobitamisest ei liletanud 20% suhtelisest kontsentratsioonist voi 20 pg/g.

Kiilgvooluanaliiliside tulemusi analiiiisiti rakenduse CalApp® asemel lugeriga Quantum Blue® Reader,
kuna mdlemad lugerisiisteemid annavad vdga sarnased tulemused (vt jaotist , Lugerite vdrdlus”).

900 - ide partiiga M0527 testi

@avVate vaikese ja suure kalpro-
WSEBY ekstraktide segudega saadud
aarse ja poliinomiaalse sobitami-
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PROTSOONI EFEKT

Kuni 1500 pg/g ulatuvate kalprotektiini kontsentratsioonide juures protsooni efekti ei taheldatud.
Ule 4000 pglg ulatuvate kalprotektiini kontsentratsioonide juures vihenes keskmine signaal hinnan-
guliselt alla lineaarse ala lilempiiri 850 pgl/g. Suure sisaldusega proovide testimisel ei jaanud iihegi
paralleelproovi tulemuse vadrtus alla suurima kliinilise otsustuspunkti ehk 300 pg/g. Kolmest erine-
vast partiist testkassettidel tehtud viies paralleelproovis analiiiisiti kokku seitse kuni kaheksa ekstra-
heeritud roojaproovi, mille kalprotektiini kontsentratsioon jdi vahemikku 1361 pg/g kuni 13 817 pglg.
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SEGAVAD AINED

Kdigis kiilgvooluanaliiiisides BUHLMANN fCAL kasutatakse sama ekstraheerimispuhvrit, kiilgvoolumee-
todit ja antikehasid. Segava mdju uuringud tehti CLSI juhise EP7-A2 jargi analiiliside BUHLMANN Quan-
tum Blue® fCAL ja suure mooteulatusega fCAL high range abil. Ravimite, toidulisandite, hemoglobiini
ja enteropaatiliste mikroorganismide segavat mdju uuriti ,,paaride erinevuse testiga" roojaekstrak-
tides, mille kalprotektiini sihtvaartused olid 50 pgl/g ja 250 pglg. Tehti kontroll-lahuse ja rikastatud
ekstraktide kordusanaliilisid. Tabelites 12 ja 13 loetletud ained ei ole m&jutanud kiilgvooluanaliiii-
siga BUHLMANN mdddetavaid kalprotektiini vadrtusi.

Ravimi kaubanimi Rikastatud kontsentratsioon (mg/mL)

Ferro-Gradumed 0,04 mg/imlL

Prednison 0,13 mg/mlL

Imurek

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vancomycin

Sulfametoxazol

Trimethoprim

Ciprofloxacin

0,08 mg/imlL

Toidulisand Rikastatud kontsentratsioon (mg/mL)
Vitamiin E 2 3 0,12 mg/mlL
Multivitamiin 0,43 mg/mlL

Hemoglobiin

Rikastatud kontsentratsioon (mg/mL)

Inimhemoglobiin 0,5 mg/mL

Tabel 12. Testitud ained ja nende sisaldus, mis ei m&juta BUHLMANNi kiilgvooluanaliiiisiga mdddetavaid
kalprotektiini vaartusi.

Mikroorganism Kultuuri 0D
Escherichia coli 0,87
Salmonella enterica subsp. enterica 1,81
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 1,33
(itrobacter freundii 0,64
Shigella flexneri 0,23
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 0,91

Tabel 13. Testitud mikroorganismid, mis ei mdjuta BUHLMANNi kiilgvooluanaliiiisiga mdddetavaid kalpro-
tektiini vaartusi.
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INTSIDENTIDEST TEATAMINE ELI LIIKMESRIIKIDES

Kui selle seadmega seoses on juhtunud moni tésine intsident, teatage sellest viivitamata
tootjale ja oma liikmesriigi padevale asutusele.
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