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TILSIGTET ANVENDELSE

TILSIGTET ANVENDELSE

BUHLMANN IBDoc® er en in vitro-diagnostisk immunanalyse til kvantitativ bestemmelse af faekal cal-
protectin i human affgring. Analysens resultater undersgges ved hjalp af en smartphone-applikati-
on, som kan downloades. IBDoc® er beregnet som en hjalp til vurdering af inflammation i
tarmslimhinden til overvdgning af en inflammatorisk tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom og colitis
ulcerosa (blgdende tyktarmsbetandelse). IBDoc® er en analyse, der er udviklet til selvundersggelse
I hjemmebrug af oplarte patienter i alderen 12 ar og derover, som er i behandling af en lage. Testen
kan ogsa bruges i et leegelaboratorium.

Ansvarsfraskrivelse: Skaermbillederne i denne brugsanvisning er baseret pd i0S-versionen af
IBDoc®-appen Android-versionen kan vere lidt anderledes i layout, men ikke i funktionalitet.
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ANALYSEPRINCIP

ANALYSEPRINCIP

IBDoc® er en hjemmetest til at male calprotectin i affgringsprgver fra patienter i alderen 12 ar og
derover. Calprotectin er et protein, der frigives af neutrofile immunceller, som er et kendetegn ved
akut inflammation. Bestemmelse af niveauerne af faekal calprotectin hjalper til at pavise gastro-
intestinal (GI) inflammation og til at overvége inflammatorisk tarmsygdom (IBD). Lave niveauer af
calprotectin er en indikation til din behandlende laege om, at du eri en tilstand med remission
af den inflammatoriske tarmsygdom. Din behandling kan fortsaettes uden nogen yderligere
endoskopiske, radiologiske eller andre undersggelser. Hgje niveauer af calprotectin kan veere et
advarselssignal om en eventuel inflammation i mave-tarm-kanalen. Dette vil medfgre, at din
behandlende laege far foretaget yderligere klinisk vurdering og laboratorieundersggelser.

Du skal du bruge CALEX® Valve enhed til at indsamle en praecis mangde affgringsprgve og til at
forberede bestemmelse af niveauer af calprotecin i affgring. Inde i CALEX® Valve overfgres det cal-
protectin, der er til stede i affgringsprgven, til ekstraktionsoplgsningen. Ekstraktet anvendes der-
efter i testkassetten. Calprotectin i prgven bindes af anti-calprotectin-antistoffer, som er forbundet
med rgde guldpartikler. De rgde calprotectin-antistof-guldpartikler strgmmer med ekstraktet
gennem testkassetten, fanges pa og farver testlinjen. Antistof-guldpartikler, som ikke er bundet
til calprotectin, vil farve kontrollinjen. Test- og kontrollinjerne méles af en smartphone-applika-
tion (IBDoc®-appen). Resultatet beregnes med IBDoc®-appen og sendes til en sikker server, hvor
legen kan gennemga det. Testen har et maleomrade pa 30-1000 ug calprotectin / g affgring og et
lineaert omrade pa op til 700 pglg.
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MATERIALER 0G TILBEH@R

MATERIALER OG TILBEH@R LEVERET I ET IBDoc® TESTSAT (B-IBDOC):

Fgr testen kgres, skal du sikre dig, at settet indeholder alle komponenter.

Kvantitet Komponenter
CALEX® Valve fyldt med ekstraktionsoplgsning (5 mL)
Testkassette

Affgringsopsamlingspapirer

=N R R

Lynvejledning

KOMPONENTERNE SKAL OPBEVARES I KGLESKABET (2-8 °C).

MATERIALER 0G TILBEH@R, DER ER N@DVENDIGT, MEN IKKE VEDLAGT:

+  i0S- eller Android-smartphone valideret af BUHLMANN til anvendelse sammen med IBDoc®.
Du kan finde en fuldstendig liste over validerede smartphones pd www.ibdoc.net.
En internetforbindelse pé& din smartphone (se ogsé vigtige oplysninger).

Smartphone-applikationen "IBDoc®": Fas i Apple App Store eller Google Play Butik. Bemaerk,
at IBDoc®-applikationen opdateres regelmassigt og kan kraeve dem for at sikre, at du bruger
den nyeste tilgengelige version.

Evt. handsker.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG YDEEVNE (SSP):

En sammenfatning af sikkerhed og ydeevne (SSP) for BUHLMANN IBDoc® kan fas ved henvendelse til:
support@ibdoc.net

LF-IBDOC8 5136 Udgivelsesdato: 27-05-2024


www.ibdoc.net

VIGTIGE OPLYSNINGER

+ Sygdomsbehandling skal varetages i samrdd med din egen lege. Du ma ikke @ndre din
behandling uden at rddfgre dig med din lage.

Kontakt din egen laege, hvis:
du fgler, at IBDoc®-resultatet ikke afspejler din aktuelle sundhedstilstand.
. rzels)ultatet ikke vises korrekt (se billede T, side 17 og kapitlet fortolkning af resultatet, side

du har spgrgsmal om IBDoc®.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, fgr du starter testproceduren. Side 8 til 10 har en oversigt
over alle setkomponenterne. Den trinvise gennemgang af proceduren starter pa side 11.

Sgrg for at blive korrekt opleert af din egen laege, inden du udfgrer testen.
Tag dig tid til at udfgre testen hjemme og sgrg for, at du ikke bliver distraheret.
Hold din smartphone vak fra vand for at undga beskadigelse.

Der kan komme yderligere omkostninger for din internetforbindelse, afhaengig af din
udbyder.

Testen skal udfgres ved stuetemperatur (18-28 °() og omgivende luftfugtighed (16-75 % rel-
ativ luftfugtighed).

Du kan udfgre IBDoc® testen under forskellige lysforhold, men du skal undga direkte sollys,
staerkt lys fra siden eller skygge pd testkassetten, mens du afleser testkassetten under test-
proceduren - Trin 6.

Din smartphones batteri skal have mindst 20 % opladning tilbage eller vaere sluttet til en
strgmkilde.

CALEX® Valve og testkassette ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketterne. Testkassetten
er stabil ved stuetemperatur i 4 timer efter abning af posen.

CALEX® Valve og testkassette ma ikke genanvendes.
Ingen af komponenterne er giftige.

Ekstraktionsbufferen i CALEX® Valve indeholder komponenter, der er klassificeret i henhold til
forordning  (EF) nr. 1272/2008: 2-methyl-4-isothiazolin-3-on-hydrochlorid
(konc. = 0,0015 %), ekstraktionsbufferen kan sdledes fordrsage allergiske hudreaktioner
(H317).

Undgad, at ekstraktionsbufferen kommer i kontakt med hud, gjne eller slimhinder. Hvis der
opstar kontakt, skal det bergrte omrade straks vaskes med rigelige mangder vand, da der
ellers kan forekomme irritation.

Af hygiejniske grunde skal du smide testkomponenterne ud, sa snart du har brugt dem, og
vaske hander.

Patientprgver og de brugte kitkomponenter er potentielt smitsomme og skal bortskaffes i hen-
hold til lokale, regionale og nationale regler.

Et link, der giver dig mulighed for at indstille dit password, vil blive sendt til din IBDoc® e-mail
(brugernavn), som du gav din lage. Hvis du ikke modtager en meddelelse, skal du se efter i
din spammappe.

Hvis den bla beskyttelseshatte (figur 3, side 8) p& CALEX® Valve ser Igs ud eller er faldet af, nér
du abner emballagen, skal du saette den pa udgangen igen.

Hvis enten posen med testkassetten er beskadiget, eller CALEX® Valve lakker efter dbning af
den originale emballage, ma du ikke anvende testsaettet.
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VIGTIGE OPLYSNINGER

VIGTIGE RAD OM KORREKT TESTHANDTERING

* Mange affgringsprgver kraever op til 2 timer, fgr det oplgses helt fra rillerne (Trin 4, s. 14).
Det kan vaere det nemmeste at forberede og ekstrahere din affgringsprgve (som beskrevet i
Testprocedure - Trin 3 og 4) om morgenen og fortsaette med de naste trin om aftenen. Der ma
hgjst gd 24 timer, fgr ekstraktet behandles. P3 denne méde far affgringsprgven tilstraekkelig
tid til helt at det oplgses fra rillerne, og du har ikke noget tidspres mht. resten af
testproceduren.

+ Hvis du har problemer med facesopsamling, dvs. at affgringen ikke klaeber til rillerne pa CALEX®
Valve, skal du udfgre testen en anden dag. Brug et nyt IBDoc®-sat.
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KOMPONENTERNE I IBDoc® TESTSAT
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Figur 5a: IBDoc®-appen navigationsmenu
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components.
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Figur 5b: IBDoc®-appen profilmenu
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TION AF APPEN 0G LOGIN

1.1 Sgg efter "IBDoc®" i Apple App Store eller Google Play
Butik.

1.2 Download og installér IBDoc®-appen pa din smart- A
phone (A).

Bemark: Bekraft, at du har en smartphone med i0S
eller Android, som er valideret af BUHLMANN. Du kan
finde en fuldstaendig liste over validerede smart-

phones pd www.ibdoc.net. Indlogning vil veere ~
blokeret pa en smartphone, der ikke er valideret. \

1.3 Sgrg for, at du har en stabil internetforbindelse. ‘\-V
BEMARK: Du skal have en internetforbindelse for at —
kunne logge ind pa IBDoc®-appen ved fgrste opstart. '

1.4 Tryk pa ikonet IBDoc® og start indlogningsprocessen.

BEMARK: Ved fgrste opstart skal du acceptere, at Make your tests from the comfort
IBDoc®-appen har lov til at sende dig push-under- B
retninger. En push-underretning vil sende dig en

pamindelse dagen fgr, at den naeste test skal o
foretages.

Ved fgrste opstart vises der en velkomstskaerm, der
forklarer IBDoc® systemet.

Du skal acceptere, at IBDoc®-appen har lov til at B
anvende kameraet.

1.5 Indtast din IBDoc® kontos e-mailadresse (brugernavn) IBDoc®
og password (B).

BEMARK: Hvis du har glemt dit password, kan du
nulstille det ved at trykke pa knappen ,,Glemt pass-
word” (B). Nir du har indtastet din IBDoc® kontos
e-mailadresse (brugernavn), vil der blive sendt et Username
link til nulstilling af dit password til din
e-mailadresse.

Login

abc@example.con

Do

Password
1.6 Las og acceptér slutbrugerens licensaftale (EULA) og %
privatlivspolitikken.

BEMZRK: Af hensyn til databeskyttelse og sikker-
heden vil din session udlgbe efter 7 dage, og du
bliver ngdt til at logge ind igen.

Forgot Password?

1.7 Hvis du bliver bedt om at opdatere IBDoc®-appen,
sgg efter “IBDoc®" i Apple App Store eller Google Play
Butik, og klik pa “Opdater”.

BEMZRK: For at afinstallere appen skal du trykke
leenge pa app-ikonet pa startskeermen og klikke pa
“Afinstaller” eller “Fjern app”.
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TRIN 2: FORBEREDELSER TIL TESTPROCEDUREN

2.1 Efter login ser du startskeermen (fig. 5a, s. 9). Tryk pa
knappen “Start test” (C) for at starte din test.

BEMERK: Der vises to informationsceller pa startsiden

(fig. 5a, s. 9). Den fgrste giver dig information om C
dine test (dato for naeste test, den aktuelle tests

stadie osv.). Den anden ggr dig i stand til at se
gvelsesvideoen.

Welcome

2.2 Du kan navigere frit rundt mellem gvelsesskaermene
og de viste tekstoplysninger (D). Hvis du er en erfaren
bruger, kan du springe disse anvisninger over (ved at
trykke pa knappen “Spring over") og straks starte pé
testproceduren (se Trin 3).

2.3 Nu er du feerdig med forberedelserne af din smart- 5 Continue your test
phone. Leg den vaek, men hav den i narheden for You can o scan test cassete
senere trin. Start med testproceduren (Trin 3).

Watch our tutorial video

Tag IBDoc® testsaettet ud af kgleskabet og opbevar L o SSSD e
enkeltkomponenterne tgrt og skyggefuldt, indtil de
skal bruges til testproceduren. ﬁ
BEMZRK: Opbevar testkassetten og CALEX® Valve i
poserne, indtil du skal bruge dem i de fglgende trin. D
Sample Preparation X

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

components.
[T W !

HEn
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TRIN 3: OPSAMLING AF AFF@RING

De efterfglgende Trin 3 og 4 skal udfgres lige efter hinanden uden afbrydelse

3.1 Tgm fgrst blaeren, hvis ngdvendigt, da urin kan pavirke
testen.

3.2 Fold affgringsopsamlingspapiret ud ved at holde i de E
&bne ender og forsigtigt traekke udad (E).

4 )
3.3 Anbring affgringsopsamlingspapiret oven pa toiletsa- >
det bagest (F).

FORSIGTIG: Papiret ma ikke bergre toiletvandet.

3.4 Sgrg for, at affgringsopsamlingspapiret er korrekt
fastgjort pa toiletsaedet.

3.5 Sgrg for, at affgringsprgven lander pa opsamlingspa-
piret (G).
BEMARK: Hvis faecesopsamlingen ikke lykkes den

fgrste gang, har du et andet stykke faecesopsamling-
spapir i testsaettet.

Om ngdvendigt tager du dine undersggelseshandsk-
er pa og fortsatter med Trin 4 i testproceduren.
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CESFORBEREDELSE / EKSTRAK

4.1 Tag CALEX® Valve ud af emballagen.

4.2 Hold CALEX® Valve med den hvide hatte gverst, og fjern
den hvide prgveudtagningspind ved samtidig at dreje
den med uret og traekke den opad (H).

4.3 Dyp doseringsspidsen med rillerne i affgringen og drej
den fgr den fjernes. Gentag proceduren pa 3 til 5
forskellige stederi affgringsprgven for at fylde rillerne
pé doseringsspidsen (Fig. 2, s. 8) helt (I).

FORSIGTIG: Sgrg for, at alle riller er helt fyldt med FORSIGTIG: Du ma ikke tage
affgring. Det gor ikke noget, hvis doseringsspidsen den bl& beskyttelseshaette af!
pd prgveudtagningspinden er helt daekket med
affgring, da overskydende affgring vil blive fjernet
i naeste trin.

4.4 Anbring prgveudtagningspinden tilbage i tragten pa
CALEX® Valve (Fig 3, s. 8) og skub den ind i dens endelige
I&seposition. Du vil kunne fgle og hgre et “klik"” (J).

BEMARK: Nar affgringsprgven er opsamlet, kan du
skylle resten af affgringen ned i toilettet sammen
med affgringsopsamlingspapiret.

4.5 Ryst CALEX® Valve kraftigti 10 sekunder (K), og lad det
std i 2 timer pd den bla beskyttelseshatte.

BEMAERK: Da mange affgringsprgver kraever op til 2
timer, fgr de friggr sig helt fra rillerne, skal du vente
mindst 2 timer fgr du fortsatter med naeste trin.
Fortsaet med proceduren pad et praktisk tidspunkt
inden for de naeste 24 timer.

Der er en tidtager pd 2 til 24 timer pa dette trin i
appens gvelsesfunktion. Hvis den startes, sender
tidtageren dig en notifikation, ndr der er gdet 2
timer, eller hvis der er 1 time tilbage af de 24
timer.

Opbevar CALEX® Valve pa et tgrt og skyggefuldt sted i
ventetiden.
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TRIN 5: ISETNING AF TESTKASSETTEN

De efterfglgende Trin 5 til 7 skal udfgres lige efter hinanden uden afbrydelse.

L

FORSIGTIG: Sgrg for, at du har din smartphone parat
og er logget ind pa IBDoc®-appen.

5.1 Pak testkassetten ud, og leg den pad et javnt
underlag.

5.2 Ryst CALEX® Valve kraftigt igen i 10 sekunder. Hold
CALEX® Valve lodret, knips til bunden af CALEX® Valve
for at fjerne eventuelle luftbobler, der er fanget i
udgangen (L).
FORSIGTIG: For at f& ngjagtige testresultater er det
vigtigt, at rillerne pa doseringsspidsen er tgmt, fgr
det naeste trin. Hvis der sidder affgring tilbage pa
doseringsspidsen, skal du gentage trin 5.2, fgr du
fortsaetter.

5.3 Fjern beskyttelseshatten (M, 1) og anbring udgangen
af CALEX® Valve pa den runde prgveisaetningsport (Fig.
4, s. 8) pa testkassetten (M, 2). Drej regulatoren (Fig.
3, s. 8) fra position 1 til position 2 mod uret (N) og
sgrg for, at udgangen forbliver i tet kontakt med
prgveisetningsporten.

5.4 Idet vaesken isattes ses (0,1) der en rgdlig farve i
aflaeesningsvinduet. Lad den rgdlige farve na midten
af aflesningsvinduet pd testkassetten (0,2 pil). Dette
tager mellem 20 og 30 sekunder.

5.5 Start timeren i IBDoc®-appen med det samme (0, 3).

FORSIGTIG: Abn kun CALEX® Valve regulator én gang.
Testen er designet til at arbejde med den fgrste dra-
be, der frigives.

5.6 Fjern CALEX® Valve fra prgveisatningsporten pa
testkassetten og sat beskyttelseshatten pa pladsigen.

BEMZRK: CALEX® Valve ma kun anvendes én gang

5.7 lLad testkassetten std i 12 minutter, indtil timeren
begynder at "bippe". Fortsaet dernaest straks med
testprocedurens Trin 6.

BEMARK: Sgrg for, at din telefon ikke stdr pa lydlgs,
sd du kan hgre timeren ringe.
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TRIN 6: AFLASNING AF TESTKASSETTEN

BEMZRK: Sgrg for, at testkassetten er placeret pa en
plan og ensartet overflade (P). Anbring ikke testkas-
setten pa kanten af mgbler eller pd mgnstrede eller
mgrke baggrunde, da det kan pavirke det billede,
der tages med din smartphone.

6.1 Nartimeren er Igbet ud, fortsaettes der straks med at
tage et billede af testkassetten ved at trykke pa
knappen ,Scan".

FORSIGTIG: Der vil blive vist en timeout-meddelelse

90 sekunder efter, at du har trykket pa knappen

“Scan". Kameravisningen lukker og IBDoc®-appen 0
vender tilbage til startskeermen.

6.2 Flugt den gule ramme i kameravisningen ind med
kanterne pa testkassetten (R). Bergr skeermen for at
fokusere, om ngdvendigt.

BEMARK: Hold din smartphone vandret i forhold til R < X
testkassetten og ikke i en vinkel (Q).

Bevaeg din smartphone langsomt op og ned for at

indstille rammen rigtigt i forhold til testkassetten. FEFBAFCALUSTC
Hvis din smartphone eri den rigtige position, skift- ::“ @ i
er rammen farve fra rgd (R) til grgn (S). Hvis den ikke &

skifter farve, skal du rgre ved skaermen for at fa
billedet i fokus igen. Nar positionen angives som
korrekt (grgn), skal du holde din smartphone i
samme position, indtil aflesningen er gennemfgrt.
Sgrg for at scanne testkassetten inden for mindre
end 1 minut.

6.3 Nar IBDoc®-appen har fundet gode billeder at
analysere, kommer der gradvist fem prikker frem, og S
skeermen viser “Analyserer test".

< Scan Test Cassette X
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TRIN 7: TILFAJELSE AF BEMZARKNINGER 0G LAGRING AF TESTRESULTATER

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Nar testkassetten er blevt aflaest, fortseetter IBDoc®
-appen til resultatvisningen (T).

BEMZRK: Hvis du ikke har en internetforbindelse,
mens du udfgrer testen, kan resultatet blive vist som
+Afventende” i en bld boks, indtil der oprettes en
internetforbindelse ved naste logind. Dine testre-
sultater gar aldrig tabt.

Ved at trykke pa boksen ,Bemarkninger”, kan du
efterlade en bemaerkning til dig selv eller til
sundhedspersonalet.

BEMARK: Kun punktum og komma er tilladt som
tegnsatning.

Nar du har indtastet din bemarkning, skal du trykke
pd knappen “Indsend” (T) for at gemme
testresultatet.

BEMARK: Testresultaterne sendes automatisk til
IBDoc® portalen og din lege underrettes via e-mail.
IHvis din smartphone ikke har en internet-
forbindelse pa tidspunktet for maling af testkasset-
ten, sendes testresultatet automatisk naeste gang,
der oprettes en internetforbindelse.

BEMARK: Du kan gennemse din testresultathistorik
nar som helst pd testresultatlisten eller mobilpor-
talen (Fig. 5a, s. 9).

Nar testresultatet er gemt, skal CALEX® Valve og testkas-
setten bortskaffes (U).

Du er ferdig med testproceduren. IBDoc®-appen
vender tilbage til startskaermen.

FORSIGTIG: Den samme testkassette ma ikke aflaeses
igen.

BEMARK: Uploadede resultater vil blive vist som et
skysymbol med et flueben. Resultater, der endnu
ikke er uploadet til IBDoc® portalen, vil blive vist
med en pil i skysymbolet. Du kan uploade manuelt
ved manuelt at traekke siden ned for at genindlzaese
resultatlisten (fig. 5a, s. 9).
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KVALITETSKONTROLEGENSKABER

Figur 6: Testresultater
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Kontrollinje (C) og test- Kontrollinje (C) er syn-  Kontrollinje (C) er ikke  Kontrollinje (C) er ikke
linje (T) er synlige. lig. Koncentrationen synlig. synlig.

af calprotectin er

under  pavisnings-

graensen, og testlinjen

(T) er ikke synlig.

For at f& et gyldigt resultat skal kontrollinjen (C) veere synlig. Hvis signalintensiteten af kontrollinje
(C) er under teersklen efter 12 minutters inkubationstid, er testresultatet ogsé ugyldigt, og testen skal
gentages ved hjalp af endnu en testkassette. IBDoc®-appen afggr automatisk testkassettens
gyldighed.

VIGTIGE TRIN I TESTPROCEDUREN

For at sikre et optimalt IBDoc® testresultat skal du altid huske:

Opsamling af affgrings-
prgve (trin 4.3) Sgrg for,
at alle rillerne pa
prgveudtagningspinden
er helt fyldt med affgring.
Du skal ikke bekymre dig
om for meget affgring pa
pinden. Dette vil blive
fjernet af CALEX® Valve
tragt.

Fgr du frigiver ekstraktet
til testkassetten (trin 5.3),
skal du lade CALEX® Valve
std i 2-24 timer ved
stuetemperatur.

Under frigivelse af
ekstrakt til testkassetten
(trin 5.4) skal du holde
udgangen af CALEX® Valve
i kontakt med prgveisaet-
ningsporten, indtil den
rgdlige farve ndr midten
af testkassetten.

Fgr du frigiver ekstraktet
til testkassetten (trin
5.3), skal du knipse til
bunden af CALEX® Valve
for at fjerne eventuelle
luftbobler, der er fanget i
udgangen.
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INFORMATION

NAESTE AFSNIT AF BRUGSANVISNINGEN BESKRIVER FORTOLKNING OG
VURDERING AF DET OPNAEDE RESULTATET FOR IBDoc® OG ER ISER
BEREGNET TIL SUNDHEDSPERSONER.
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BEGRANSNINGER 0G KONTRAINDIKATIONER

Flere malinger af feekal calprotectin, som udfgres med op til 4 ugers intervaller, synes at have

den bedste diagnostiske praecision til forudsigelse af klinisk tilbagefald hos patienter 4 15,

Det tilrades, at overvagning af IBD-patienter med IBDoc® etableres under sygdomsremission.
Dette vil muligggre optimal bestemmelse af stigende niveauer af calprotectin, som kan indikere
sygdomstilbagefald.

Niveauerne af faekal calprotectin, som bestemmes med IBDoc®, er beregnet som en hjzlp til
IBD-overvdgning og bgr fortolkes i kombination med andre kliniske og laboratoriemassige
resultater.

Resultater for faekal calprotectin bgr betragtes som et supplerende mal for behandling *3.
IBDoc® testning ma kun udfgres af brugere i alderen 12 ar og derover.
Niveauer af fakal calprotectin hos nyfgdte og sma bgrn kan blive gget betydeligt ¢ 17,

Det anbefales, at testning af faekal calprotectin hos patienter under 18 ar udfgres under for-

®ldrenes opsyn.

+  Patienter, som behandles med eller har varet behandlet med vedvarende NSAID-medicin (dvs.
aspirin®, ibuprofen, Aleve®, Excedrin®), kan have forhgjede veaerdier af fakal calprotectin, og
prgver fra disse patienter bgr ikke testes eller bruges som en del af den diagnostiske

fortolkning.

+  Kun validerede smartphone-modeller m3 bruges med IBDoc® (se flere oplysninger pa www.
ibdoc.net).

Det anbefales at foretage en yderligere kontrol af teststripbilledet for eventuelle unormale for-
hold ved vurderingen af IBDoc®-testresultater. Se fig. 6 s. 18.
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FORTOLKNING AF RESULTATET

Fglgende IBDoc® resultatkategorier afspejler komprimeret viden om offentliggjorte afskaeringer og
specifikt undersggelser af kliniske resultater for BUHLMANN fCAL tests (se afsnittet Resumé af klinisk
faglitteratur). Teerskler kan klassificeres som en farvekode eller som en veerdi:

. Normal: Niveauer af fakal calprotectin under 100 pg/g kan

veere en pélideligindikation af, at patienter, med lav risiko for
klinisk tilbagefald, er i endoskopisk remission. Invasive
endoskopiske procedurer kan undgds hos disse patienter
1-7,9-13_
Moderat: Niveauer af feekal calprotectin mellem 100-300 pg/g
kan indikere ngdvendigheden af strammere kontrol i den fgl-
gende periode for at vurdere tendenserne i
sygdomsudviklingen.

. Hgj: Niveauer af faekal calprotectin over 300 pg/g bgr medfgre
gentagelse af testen og, hvis forhgjede niveauer bekraeftes,
igangsattelse af yderligere undersggelsert7°-13,

Ovenstdende IBDoc® resultatkategorier er standardindstillinger og kan justeres. Det tilrddes, at
behandlende laeger bekraefter standardtaersklerne ved at fastlegge patientens calprotectinniveau
ved baseline under sygdomsremission.

Et falsk negativt resultat for en patient med endoskopisk inflammation, som er et calprotectinresul-
tati en grgn kategori, der burde figurere som rgd, er hgjst usandsynligt. Det er dog vigtigt, at patien-
ten Igbende er i kontakt med sin behandlende laege og rapporterer eventuelle kliniske symptomer
for at forhindre forsinkelse af relevante kliniske beslutninger og behandling, dersom et forkert resul-
tat skulle forekomme.

Forsgg har vist, at hgje calprotectinniveauer, over 300 pglg, ikke altid indikerer udvikling af et kli-
nisk tilbagefald. Hgje calprotectinniveauer bgr behandles som et rgdt advarselssignal og medfgre, at
testen gentages. Bekraeftelse af forhgjede niveauer bgr give anledning til yderligere undersggelser.
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RESUME AF KLINISK LITTERATUR

Korrelationen af calprotectinniveauer med den inflammatoriske tilstand i patienternes tarmslimhin-
der blevi henhold til de endoskopiske vurderinger fastslget i tre uafhaengige forsgg, hvor BUHLMANN

fCAL tests blev anvendt.

Forsgg 1 Forsgg 2 Forsgg 3 Forsgg 4
(Spanien) (Spanien) (Australien, (Stor
[Ref. 1] [Ref. 2] New Zealand) | britannien)
[Ref. 3] [Ref. 4]
Patientantal og demografi | 89 ((D?) 123 (UG 99 (CD?! efter 26 (UC?)
resektion)
Alder 32-58 Alder: 18-85 Alder: 29-473 Alder: 32-493
44 % mand 66,4 % mand | 46,5 % mand 44% mand
Calprotectinniveau valgt
272 pgl 280 pg/ 100 pgl/ 187 pgl
som beslutningspunkt HE's We'e HE's He'e
% af patienter med vaerdier
under beslutningspunkteti | 98% 86% 91% 100%
endoskopisk remission*
% af patienter med vaerdier
over beslutnin'gspunktet 26% 80,3% 53% 72%
med endoskopisk
tilbagefald®

Tabel 1: Korrelation af calprotectinniveauer med IBD-sygdomsaktivitet fastsldet ved hjaelp af endosko-
piske vurderinger. Resultater for forsgg 1 og 2 blev opndet med BUHLMANN laterale flowanalyser (Quan-
tum Blue® fCAL og Quantum Blue® fCAL hgjt omr&de). Resultaterne i forsgg 3 blev opn3et med BUHLMANN
fCAL® ELISA. Resultaterne i forsgg 4 blev opndet med IBDoc®.

1 (D = patienter med Crohns sygdom,
2UC = patienter med colitis ulcerosa,

3Interkvartilt omr&de (IQR),

“Negative pradiktive vardier (sandt negative / (sandt negative + falsk negative)),
5 Positive preaediktive vaerdier (sandt positive / (sandt positive + falsk positive)).
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RESUME AF KLINISK LITTERATUR

Den diagnostiske vaerdi af calprotectin til forudsigelse af klinisk remission og tilbagefald, ud fra
patientens symptomer, kliniske aktivitetsindekser, ikke-planlagt behov for eskalering af behandlin-
gen, indlaeggelse eller ngdbehandling blev fastsl3et i tre forsgg, hvor BUHLMANN fCAL tests blev
anvendt.

Forsgg 5 Forsgg 6 (Spanien) | Forsgg 7
(Storbritannien) [Ref. 6] (Spanien)
[Ref. 5] [Ref. 7]

Antal patienter i et forsgg 92 (CDY) 30 (CDY) 33 (CDpY)
behandling med 20 (U
adalimumab behandling med

infliximab
Alder: 24-64 Alder: 18-68
38% mand 43,3 % mand 47,2 % mand
0pf¢|gn1n$st1d efter maling af 12 maneder 4 maneder 12 maneder
calprotectin

Calprotectinniveau valgt som

240 pg/ 204 pgl 160 pgl/
beslutningspunkt Wels Hele He's

% af patienter med veerdier

under beslutningspunktet i 96,8% 100% 96,1%

klinisk remission3

% af patienter med vaerdier

over beslutningspunktet i 27,6% 75% 68,7%

klinisk tilbagefald*

Tabel 2: Resultaterne i forsgg 5 blev opndet med BUHLMANN fCAL® ELISA. Resultaterne for forsgg 6 og 7
blev opndet med BUHLMANN laterale flowanalyser (Quantum Blue® fCAL og Quantum Blue® fCAL hgjt om-
rade).

1 (D = patienter med Crohns sygdom,

2UC = patienter med colitis ulcerosa,

3 Negative praediktive vaerdier (sandt negative / (sandt negative + falsk negative)),
4 Positive pradiktive veerdier (sandt positive / (sandt positive + falsk positive)).
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

EVALUERING AF BRUGERNES PRASTATIONER

Enogtres (61) patienter diagnosticeret med colitis ulcerosa (n=29) eller Crohns sygdom (n=32) i hen-
hold til klassiske kriterier (66 % kvinder, gennemsnitsalder (+ SD): 36 ar (+11,8)) blev tilmeldt pa
tre forsggsteder og leverede én enkelt affgringsprgve.®

IBDoc® testresultaterne blev genereret af patienterne med deres egne smartphones samt af sund-
hedspersonalet pa de kliniske steder ved hjalp af to forskellige smartphone-modeller med hhv.
Android- og i0S-versionen af IBDoc®-appen softwaren. IBDoc®-resultater (patienters og sundhed-
spersoners resultater) blev sammenlignet med calprotectin-referenceveardierne fra den samme prgve.
For at etablere referencevaerdier blev der udfgrt flere mélinger af tre uafhangige CALEX® Cap affgring-
spraeparater med BUHLMANN fCAL® ELISA i et laboratorium.

Hos 51 patienter var der bade IBDoc®-resultater og ELISA-referencemalinger fra laboratoriet til
rddighed til sammenligning. Ingen af de 51 patienter opndede et falsk positivt resultat (rgd = grgn)
eller falsk negativt (grgn - rgd) resultat. Den totale kategori-overensstemmelse inden for resultatet,
som opndedes af patienterne, var 88 % (se tabel 3). Alle 61 CALEX® Valve-ekstrakter, der blev forberedt
af patienterne og malt med en ELISA, kunne sammenlignes med sundhedspersonalets IBDoc®-maling.
En total overensstemmelse pd 89 % blev opndet af sundhedspersonalet. (For at optimere testresul-
tatet henvises til de vigtige trin i afsnittet om testprocedure).

IBDoc®-resultat for patient

Moderat TAII alt
101-299
2 19/21
g
&
E Moderat 8/12
@ 101-299
<
] 18/18
[¥¥ )
TA/I alt 19/22 8/10 18/19 45/51
Samlet miloverenstemmelse 88%

Tabel 3: Overensstemmelse af resultater opndet af patienter, der anvender IBDoc®, med laboratorieref-
erencemalinger (BUHLMANN fCAL® ELISA) fra samme affgringsprgve. TA = M3loverenstemmelse

Ud af de 61 patienter, der udfgrte IBDoc®, svarede 97 % (59 ud af 61) positivt pa, at de havde forstdet
instruktionerne i appen. Nioghalvfjerds (79) procent (48 ud af 61) af patienterne var enige i, at IBDoc®
var nem at bruge. Femogfirs (85) procent (52 ud af 61) af patienterne var enige i, at de var villige til
at bruge kittet til hjemmet i fremtiden.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

METODESAMMENLIGNING

Metodesammenligningsforsgget blev udfgrt i henhold til CLSI-retningslinje EP09-A3. Mindst et hun-
drede og femogfyrre (145) kliniske prgver blev mélt i henhold til brugsanvisningen med IBDoc® (al-
protectin Kit pa to smartphones med forskellige operativsystemer, en Android- og en i0S-baseret, og
med BUHLMANN fCAL® turbo assay. Malingerne blev udfgrt over otte (8) dage ved hjalp af tre (3) par-
tier af IBDoc® Calprotectin-sat (tabel 4).

Beskrivelse Aflesning N Bias ved klinisk beslutningspunkt (95%CI)
100 pgig 300 pglg
IBDoc® Calprotectin Kit i0S 148 -10,8% -12,2%
vs. (-13,6%, -2,7%) (-16,0%, -6,7%)
BUHLMANN fCAL® turbo Android 145 8,3% 7.1%
(0,6%, 14,5%) (-2,5%, 15,5%)

Tabel 4: Bias ved IBDoc® mélinger ved kliniske beslutningspunkter, ndr der sammenlignes med calpro-
tectin-referenceveaerdier opndet med BUHLMANN fCAL® turbo-testen. IBDoc®-malinger blev udfgrt med
tre partier af testkassetter og to smartphone-modeller. (n= antal prgver, (I: Konfidensinterval)

calprotectin [pg/g|

LF-IBDOCS smartphone-Android,
calpratectin [pg/g]

LF-IBDOCS smartphone-i0S,

g

g

©

T T T T T T T T T !
0 100 200 300 400 500 600 700 200 900 1000
KK-CAL, calprotectin [ug/e]

0 100 200 300 400 500 G600 700 800 900
KK-CAL, calprotectin [ug/g]

Figur 7: Punktdiagram af IBDoc® med smartphone-i0S (A) eller smartphone-Android (B) og BUHLMANN
fCAL® turbo (KK-CAL)-ma&linger med Passing-Bablok regressionsanalyse. Det lineare Passing-Bablok-fit er
afbildet som en rgd, ubrudt linje. 95 % konfidensintervaller er angivet med rgde stiplede linjer.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

GENFINDING

Otte (8) affgringsprgveekstrakter fra kliniske affgringsrester fik tilsat 60,2 pg/g og 120,4 ugl/g calpro-
tectin fra kalibreringsmateriale. "Basislinje"-prgver fik tilsat en tilsvarende mangde ekstraktions-
buffer. "Basislinje"- og "basislinje + tilsat"-prgver blev malt i tretten (13) gentagelser ved hjelp af
et IBDoc® Calprotectin Kit-parti og to smartphones med forskellige operativsystemer, en Android- og
en i0S-baseret. Resultaterne opfyldte acceptkriteriet pd 70-130% genfinding (tabel 5).

Prgvenummer Niveau Niveau Niveau Niveau Niveau Niveau
1 2 3 4 5 6
P Méalvaerdi for prgven [pg/g] <50 50-80 80-110 | 110-150 150-325 >325
& Basislinje [ug/g] 46,9 58,6 61,9 81,7 123,3 151,7 | 237,1 | 543,0
2 | Tilsat vaerdi [uglgl 60,2 60,2 60,2 60,2 60,2 120,4 120,4 120,4
o
'§. Forventet (basislinje+tilsat) 107,1 118,8 | 122,1 141,9 183,5 272,1 357,5 663,4
E [uglel
¥ | Observeret (basislinje+til- 114,0 130,5 | 129,4 149,4 192,8 302,4 375,0 611,9
sat) [pglgl
Genfindingi alti % 106,5 109,8 | 106,1 105,3 105,1 1111 104,9 92,2
Prgvenummer Niveau Niveau Niveau Niveau Niveau Niveau
1 2 3 4 5 6
o
'S | Malvaerdi for prgven [pglgl | <50 50-80 80-110 | 110-150 150-325 >325
©
S Basislinje [pg/g] 57,5 66,9 65,6 86,5 134,8 176,6 | 271,7 | 634,6
1
: Tilsat veerdi [pg/g] 60,2 60,2 60,2 60,2 60,2 120,4 120,4 120,4
E Forventet (basislinje+tilsat) 117,7 127,1 | 125,8 146,7 195,0 297,0 392,1 755,0
g [uglgl
g Observeret (basislinje+tilsat) 122,8 142,9 | 149,4 159,9 217,4 346,9 4349 721,0
| [uglel
Genfindingi alti % 104,4 112,5 | 118,8 | 109,0 111,5 116,8 110,9 95,5

Tabel 5: IBDoc®-genfindingsresultater opndet med ét parti af testkassetter, analyseret med smart-
phones A og B, der kgrer hhv. i0S- og Android-versionen af IBDoc®-appen.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

PRACISION

Przcision inden for laboratoriet: <30 % CV

Praecision inden for laboratoriet for IBDoc® Calprotectin Kit blev fastlagt i henhold til CLSI's retning-
slinje EP05-A3. Malingerne blev udfgrt med to smartphone-modeller med forskellige operativsyste-
mer, en Android- og en i0S-baseret, med ét (1) parti af testkassetter og seks (6) ekstraherede
affgringsprgver med calprotectinkoncentrationer, der dekker analysens mdleomrade og kliniske
beslutningspunkter.

Testen blev udfgrt over tyve (20) ikke-sammenhangende dage i to (2) kgrsler med to (2) gentagelser
pr. kgrsellprgve. Acceptkriterierne for repeterbarhed og pracision inden for laboratoriet (<30 % CV
0g <35 % CV for prgver med calprotectinkoncentrationer pd henholdsvis <300 pg/g og >300 pgl/g)
blev opfyldt for alle prgver (tabel 6).

Pracision inden for laboratoriet Pracision inden for laboratoriet
(smartphone A - i05) (smartphone B - Android)
N Gennemsnit | SD [pgl/g] %CV N Gennemsnit | SD [pgl/g] %CV
[welel [uglel
1 79 39,2 11,8 30,0 71 47,5 9,1 19,1
2 80 76,9 19,9 25,9 80 82,6 171 20,8
3 80 129 33,8 26,1 71 136 23,0 17,0
4 79 218 52,9 24,3 80 2217 47,8 21,0
5 80 353 81,1 23,0 80 388 77,0 19,8
6 80 528 125,4 23,7 80 579 142,8 24,6

Tabel 6: Praecisionsdata inden for laboratoriet for IBDoc®-resultater analyseret med smartphones A og
B, der kgrer hhv. i0S- og Android-versionen af IBDoc®-appen.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

PRACISION
Reproducerbarhed fra parti til parti: <30 % CV

Reproducerbarheden af IBDoc® Calprotectin Kit blev fastlagt i henhold til CLSI-retningslinjen EPO5-A3.
Mélingerne blev udfgrt med to smartphone-modeller med forskellige operativsystemer, en Android-
og en i0S-baseret, med tre (3) forskellige partier af testkassetter og seks (6) ekstraherede affgring-
sprgver med calprotectinkoncentrationer, der daekker analysens maleomrade og kliniske
beslutningspunkter. Testen blev udfgrt over fem (5) dage i én (1) kgrsel med fem (5) gentagelser pr.
kgrsel/prgve. Acceptkriterierne for reproducerbarhed fra parti til parti (<30 % CV og <35 % CV for
prgver med calprotectinkoncentrationer pd henholdsvis <300 pg/g og >300 pgl/g) blev opfyldt for alle
prgver (tabel 7).

Reproducerbarhed (smartphone A - i0S) Reproducerbarhed (smartphone B - Android)
N Gennemsnit | SD [pg/g] %CV N Gennemsnit | SD [pg/g] %CV
[vglel [uglgl

1 74 44,6 11,0 24,7 75 55,3 12,5 22,5
2 75 89,3 22,3 24,9 75 95,4 23,4 24,5
3 75 154 37,1 24,1 75 162 35,1 21,6
4 75 228 48,0 21,0 74 253 50,8 20,1
5 75 383 85,9 22,4 75 430 87,0 20,2
6 75 577 135 23,5 75 655 151 23,0

Tabel 7: Reproducerbarhedsdata for IBDoc®-resultater analyseret med smartphones A og B, der kgrer
hhv. i0S- og Android-versionen af IBDoc®-appen.

LF-IBDOC8 28136 Udgivelsesdato: 27-05-2024



PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

FAECESFORBEREDELSE / EKSTRAKTIONSREPRODUCERBARHED

Praecision mellem ekstraktion: 0,0 % - 14,5 % CV
Ekstraktionsreproducerbarhed: 15,6 % - 29,3 % CV

Reproducerbarhedsforsgget af affgringspraeparation/ekstraktion blev etableret i henhold til CLSI-ret-
ningslinjen EP05-A3. Otte (8) kliniske affgringsprgver, udvalgt til at afspejle forskellige affgringskon-
sistenser: fast, halvfast og flydende, med calprotectinkoncentrationer, der daekker testens
madleomrade og kliniske beslutningspunkter, blev ekstraheret to gange med hver af de tre partier af
CALEX® Cap af to operatgrer pa to dage. Hvert faecesekstrakt blev testet i tre (3) gentagelser ved hjalp
af et (1) reagensparti af IBDoc® Calprotectin Kit og to forskellige smartphone-modeller, en i0S- og en
Android-baseret.

§ N | Gen- Inden fo; Mellem . Mellem Mellgm Mellem Ialt
X emsnit- al:ls;:z k;c::n ekstraktion dage partier operatgr

lig konc. | kgrsel)

[Ilgl g] SD (4} SD v SD (a') SD v SD v SD (W]

[weigl | [%] | [wgigl | [%] | [wgigl | [%] | [nglgl | [%] | [wele]l | [%] [ngigl | [%]

1 72 | 43,7 8,0 18,4 | 0,0 0,0 5,6 12,9 | 0,0 0,0 |0,0 0,0 9,8 22,5
2 72 | 54,5 9,1 16,7 | 7,8 14,4 | 2,9 53 |00 0,0 |52 9,5 13,4 24,6
3 72 | 71,7 11,3 14,6 | 9,2 11,8 | 0,0 0,0 |41 53 |00 0,0 15,1 19,5
4 72 | 158,5 30,7 19,3 | 0,0 0,0 14,0 |88 |0,0 0,0 |53 3,3 34,1 21,5
5 72 | 180,8 25,5 14,1 | 26,3 | 14,5 | 0,0 0,0 |11,0 6,1 |16,3 | 9,0 41,6 23,0
6 72 | 277,5 52,1 18,8 | 31,1 | 11,2 | 0,0 0,0 | 36,0 13,0 | 40,4 | 14,6 81,3 29,3
7 72 | 587,2 104,4 | 17,8 | 44,2 | 17,5 26,3 | 4,5 15,6 2,6 0,0 0,0 117,5 | 20,0
8 72 | 619,8 100,6 | 16,2 | 52,9 | 8,5 54,6 |88 |00 0,0 |0,0 0,0 126,1 | 20,3

Tabel 8: Resultater inden for ekstraktion, mellem ekstraktioner, mellem dage, mellem partier, mellem
operatgrer og samlede resultater fra reproducerbarhedsforsgget af ekstraktion med IBDoc® Calprotectin
Kit og i0S-baseret smartphone som aflesning.

“‘;’ N Gen- Inden fo_r Mellem . Mellem Mellt_em Mellem Ialt
= i all(‘s;::.kft;:n ekstraktion dage partier operatgr

lig kgrsel)

Lo o s W sD o | sp @ |sp © sD ©

lhglel | ferel | 161 | [ugigl | [%] | Dogiel | [%] | Dglgl | (%] | [nglgl | [%] | [oglel | [o]
1 72 | 52,3 7,1 13,5 (0,0 0,0 5,4 10,3 | 0,0 0,0 0,0 0,0 8,9 17,0
2 72 | 64,6 10,3 16,0 | 8,7 13,4 | 6,4 10,0 | 0,0 0,0 0,0 0,0 14,9 23,1
3 71 | 90,6 15,0 16,5 | 9,9 10,9 | 5,6 6,2 4,9 5,4 7,0 1,7 20,6 22,8
4 72 | 183,0 33,1 18,1 | 6,7 3,6 11,3 | 6,2 0,0 0,0 1,7 4,2 36,4 19,9
5 72 | 214,7 28,1 13,1 | 31,1 | 14,5 | 0,0 0,0 7,5 3,5 23,7 11,0 48,7 22,7
6 72 | 330,1 56,8 17,2 | 35,2 | 10,7 | 24,0 | 7,3 39,7 12,0 | 23,7 7,2 84,8 25,7
7 72 | 679,5 83,9 12,4 | 51,4 | 7,6 38,6 | 5,7 0,0 0,0 8,8 1,3 106,1 | 15,6
8 72 | 720,6 87,8 12,2 | 42,9 | 6,0 61,6 | 8,6 0,0 0,0 0,0 0,0 115,5 | 16,0

Tabel 9: Resultater inden for ekstraktion, mellem ekstraktioner, mellem dage, mellem partier, mellem
operatgrer og samlede resultater fra reproducerbarhedsforsgget af ekstraktion med IBDoc® Calprotectin
Kit og Android-baseret smartphone som aflaesning.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

SENSITIVITET

TOMGRZNSE (LOB)
DETEKTIONSGR/NSE (LOD)
KVANTIFIKATIONSGR/ANSE (LOQ)

LoD blev fastlagt i henhold til CLSI-retningslinje EP17-A2 ved anvendelse af den klassiske tilgang,
parametrisk analyse og en LoB <20 pglg, bestemt ved anvendelse af en non-parametrisk analyse.

LoQ blev fastlagt i henhold til CLSI-retningslinje EP17-A2 baseret pa 90 bestemmelser og et praci-

sionsmal pa 30 % CV.

Alle IBDoc®-resultater opnadet i sensitivitetsforsgget blev analyseret ved hjzelp af to forskellige smart-
phone-modeller, med hhv. Android- og i0S-versionen af IBDoc®-appen. Resultaterne af LoB-, LoD-
og LoQ-forsgg for IBDoc® er opsummeret i tabel 10.

Smartphone Parti | Tomgranse (LoB) Detektionsgraense | Kvantifikations-
(LoD) granse (LoQ)

Android 1 6,0 pglg 12,5 pglg 19,5 pglg

Android 2 5,0 pglg 13,2 pglg 22,9 pglg

i0S 1 0,0 pglg 7,8 pglg 17,0 pglg

i0S 2 0,0 pglg 8,9 pglg 23,4 pglg

Tabel 10: Vaerdierne for tomgraense, detektionsgraense og kvantificeringsgraense opndet med to forskel-
lige smartphone-modeller, en i0S- og en Android-baseret, og to partier af testkassetter.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

LINEARITET
Lineart omrdde: 30-700 pglg

Det lineaere omrdde for IBDoc® Calprotectin Kit blev bestemt i henhold til CLSI-retningslinje EP06-
Ed2. For fekal calprotectin har metoden vist sig at vaere linezer fra 30 - 700 pgl/g, inden for en til-
ladt afvigelse pd +20 % / £15 pgl/gi dette interval.

Smartphone | Parti Niveau- | N Maleinterval Parametre for linezer regression
(= [uglel Skaering- Heldning | R**
spunkt
i0S 1 1-11 109 | 16,5 -1080,3 -11,9 1,11 0,996
2 1-13 128 | 21,2 -997,6 -4,7 0,99 0,975
Android 1 1-8 79 |26,0-812,3 -4,8 1,24 0,980
2 1-11 108 | 25,9 -817,1 -3,0 1,13 0,995

Tabel 11: Resumé af linearitetsanalyser af testresultater for to smartphone-modeller, der kgrer hen-
holdsvis i0S- og Android-versionen af IBDoc®-appen, og to reagenspartier. * baseret pa gennemsnits-
resultater fra hvert niveau.

H@JDOSIS-HOOK-EFFEKT

Prgver med calprotectinkoncentrationer pa op til 11,2 x 103 pg/g kan males uden at begranse
mdleomradet for IBDoc® Calprotectin Kit. Undersggelsen af hook-effect ved hgj dosis blev udfgrt pa
to uafhangige reagenspartier, og koncentrationerne blev fastsat ud fra malinger udfgrt med
BUHLMANN fCAL® turbo-analyse.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

FORSTYRRENDE STOFFER

IBDoc® Calprotectin Kits fglsomhed over for orale lzegemidler, kosttilskud, haemoglobin samt enth-
eropatologiske mikroorganismer blev vurderet i henhold til CLSI-retningslinje EPO7-A3. Bias i resul-
taterne pa over 30 % blev betragtet som interferens. Der blevikke pavist interferens med de stoffer,
der er anfgrt i tabel 12, op til de angivne koncentrationer. Der blev ikke pavist interferens med de
enteropatogene mikroorganismer, der er anfgrt i tabel 13, op til de angivne antal kolonidannende
enheder (CFU) pr. ml feecesprgveekstrakt.

Handelsnavn (Stoffer) Malkoncentration (mg/50 mg affgring)
Duofer Fol (Jern(II)sulfat) 0,11

Prednisone (Prednison) 0,31

Imurek (Azathioprin) 0,19

Salofalk (Mesalazin (5-aminosalicylsyre)) 5,21

Agopton (Lansoprazol) 0,18

Asacol (Mesalazin (5-aminosalicylsyre)) 2,50

Vancocin (Vancomycin) 2,00

Bactrim (Sulfametoxazol med trimetoprim) 1,7 +0,35

Ciproxine (Ciprofloxacin) 1,25

Kosttilskud Malkoncentration (mg/50 mg affgring)
E-Vitamin (DL- a Tocopherolacetat) 0,30

Berocca (Multivitamin) 1,06

Haemoglobin Malkoncentration (mg/50 mg affgring)
Humant hamoglobin 1,25

Tabel 12: Stoffer og madlkoncentrationerne der er blevet testet og ikke viste interferens med
IBDoc®-analysen.

Mikroorganisme Koncentration (CFU/mL)
Escherichia coli 2,9x107
Salmonella enterica subsp. enterica 8,2 x107
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 4,5 x10’
Citrobacter freundii 5,5x107
Shigella flexneri 5,0 x 107
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 5,3 x 10°

Tabel 13: Mikroorganismer, der blev testet og ikke viser nogen interferens i IBDoc®-analysen.
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ANDRINGSLOG / TRANSPORTSKADER

/ENDRINGSLOG
Dato Version Endring
2024-05-27 V7.0 - Justering af det lineaere omrade til 700 pgl/g

- Opdatering til kapitel Materialer og tilbehgr, der er ngdven-
digt, men ikke vedlagt

- Nyt kapitel Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

- Opdatering til kapitel vigtig information

- Ny figur 5b: IBDoc®-appen profilmenu

- Yderligere oplysninger i analyseprocedurens trin 1, 2 og 5

- Revision af kapitel begraensninger og kontraindikationer

- Revision af kapitel fortolkning af resultatet

- Opdatering af kapitel sammenfatning af klinisk litteratur

- Revision of performance-karakteristika

- Opdatering af kapitlet symbolerinklusive symboler for patient-
ner testning og selvtestning

- Tilfgjelse af Health Canadas licensnummer

TRANSPORTSKADER (INFORMATION KUN BEREGNET TIL SUNDHEDSPERSONALE)

Hvis produktet modtages i beskadiget tilstand, skal du informere din forhandler.

HANDELSESINDBERETNING I EU-MEDLEMSLANDE

HANDELSESINDBERETNING I EU-MEDLEMSLANDE

En hvilken som helst handelse, der har forekommet med denne anordning, skal omgdende indbe-
rettes til producenten og den kompetente myndighed i dit medlemsland.

LF-IBDOC8 34/36 Udgivelsesdato: 27-05-2024



SYMBOLER

Symbol Forklaring

Anvendes inden

Laes brugsanvisningen

Temperaturgraense

Lot nummer

x

BH

A

Bestillingskode
-

\V4

®

Producent

Antal tests

M3 ikke genanvendes

@9@ Oversattelse
®
!m Til selvtestning

éa Til patientneer testning
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