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RENDELTETES

A BUHLMANN IBDoc® az emberi S2ékletmintak calprotectinszintjének mennyiségi meghatarozasara
szolgalo in vitro diagnosztikai immunvizsgalati termék. A vizsgalati eredmények elemzése letdlthetd
okostelefonos alkalmazassal torténik. Az IBDoc® a bélnyalkahartya gyulladasanak értékelését hivatott
elésegiteni gyulladasos bélbetegségek (pl. Crohn-betegség és fekélyes vastagbélgyulladas) nyomon
kovetése soran. Az IBDoc® vizsgalatot Gnellenérzés/otthoni hasznalat céljara fejlesztették ki, egészség-
Ugyi szakember kezelése alatt allo, 12 éves, vagy annal idésebb, a termék hasznalatara kiképzett bete-
gek szamara. A teszt az apolasi helyszinen vagy laboratériumi kornyezetben is hasznalhato.

Felel&sségkizaras: A hasznalati utasitasban szerepl6 képernybképek az IBDoc® app alkalmazas iOS-val-
tozatan alapulnak. Az Android-valtozat megjelenése ettdl eltérd lehet, funkcidi azonban azonosak.
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A VIZSGALAT ELVE

A VIZSGALAT ELVE

Az IBDoc® a székletmintak calprotectinszintjének mérésére szolgald otthoni teszt 12. életéviiket betdl-
tott betegek szamara. A calprotectin az akut gyulladast jelz6 neutrofil immunsejtek altal kibocsatott
fehérje. A széklet calprotectinszintjének meghatarozasa elésegiti a gyomor-bél rendszer gyulladasa-
nak kimutatasat és a gyulladasos bélbetegség monitorozasat. A calprotectin alacsony szintje a gyul-
ladasos bélbetegség javulasat jelzi az egészséglgyi szakember szamara. A kezelés tovabbi
endoszkopos, radiolégiai és egyéb vizsgalatok nélkul folytathatd. A magas calprotectinszint a gyo-
mor-bél traktus lehetséges gyulladasara figyelmeztethet. Ez tovabbi klinikai és laboratériumi értéke-
lést tesz szikségessé az egészségugyi szakember részérdl.

A calprotectinszint meghatarozasahoz a CALEX® Valve szelep mintavételi eszkoz segitségével pon-
tosan meghatarozott mennyiségi székletmintat lehet venni. A CALEX® Valve szelep belsejében a
székletmintaban jelenlévd calprotectin a kivondoldatba kerdl at. A kivonat ezutan a tesztkazettaba
kerul. Amintaban talalhat6 calprotectint megkotik a vorosarany részecskékhez két6dé anticalprotec-
tin-antitestek. A vords calprotectin-antitest-arany részecskék a kiv@nattal egyltt atdramlanak a teszt-
kazettan, majd fennakadnak, és elszinezik a tesztcsikot. Az antitg any részecskék, amelyek nem
kétédnek calprotectinhez, a kontrolicsikot szinezik el. A sztcs
fonos alkalmazassal (IBDoc®app) torténik. Az eredmé
sagos szerverre kuldi, ahol a kezel6orvos attekinth
calprotectin / g széklet, és a méréstartomany a 85 e

PN
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ANYAGOK ES TARTOZEKOK

ANYAGOK ES TARTOZEKOK EGY IBDoc® TESZTKESZLETBEN (B-IBDOC):

Ateszt végrehajtasa el6tt ellendrizze, hogy a készlet 6sszes komponense megvan-e.

Mennyiség  Komponens

1 Kivonooldattal (5 mL) toltott CALEX® Valve szelep eszkoz
1 Tesztkazetta

2 Székletgydijté papir

1 Gyors Utmutato

AZ IBDoc® KESZLET HUTOGEPBEN (2-8 °C HOMERSEKLEILEN) TAROLANDO.

L 2
SZUKSEGES, DE A TESZTKESZLETHEZ ANYAGOK ES
TARTOZEKOK

A BUHLMANN altal az IBDoc® eszkdzzel v
rendszer(i okostelefon.

al Sljara hitelesitett iOS vagy Android

« Ajovahagyott okostelefonok teljes listajat .ibdoc.net webhelyen.
* Internetkapcsolat az okostelefonon
* Az ,IBDoc® okostelefon-alkal a

aruhazban.

»  Vizsgaldkesztyl, mely sz%

a Fontos tudnivalok c. fejezetet).

szerezhetd az Apple App Store vagy a Google Play Store

2n orvosatol is beszerezhetd
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FONTOS TUDNIVALOK

* Abetegség menedzselését az Ont ellaté egészségiigyi szakemberrel egyiitt kell végezni.
Konzultacio nélkiil ne médositsa a kezelést.

. Forduljon az Ont ell4té egészségiigyi szakemberhez, ha:
» aztérzi, hogy az IBDoc® eredményei nem tikrozik aktualis egészségi allapotat;
* azeredmény nem megfeleléen jelenik meg (lasd az S képet a 14. oldalon, valamint az ered-
mények értelmezésének fejezetét a 19. oldalon);
. ha barmilyen kérdése van az IBDoc®-ra vonatkozdan.

* Ateszteljaras megkezdése el6tt alaposan olvassa el a hasznalati utasitast. A6-7. oldal a készlet
Osszes komponensének attekintésére szolgal. Afolyamat Iépésenkénti ismertetése a 8. oldalon
kezddédik.

+  Fontos, hogy az Ont ellato egészségligyi szakember megfeleléen betanitsa Ont a teszt végre-
hajtasa el6tt.

» Szanjon elég id6t a teszt otthoni elvégzésére, és Ugyeljen arra, hogy semmi ne terelje el a
figyelmét.

* A meghibasodas elkerulése érdekében védje okostelefonja

*  Szolgaltatéjatol figgbéen az internetkapcsolat pluszkoltséggels

* Az IBDoc® teszt kiilonb6z6 megvilagitasi viszonyok K§zott
kozvetlen napfényt, az er8s oldaliranyu fényt, ille;
leolvasasa soran a teszteljaras 6. [épésében.

kell csatlakoztatnia.

« A CALEX® Valve szelepet és a tesztkazettabti
hasznalni. A tesztkazetta a tasak felnyita 0

A CALEX® Valve szelepet és a tesz

» Egyetlen komponens sem mérgezd

* Higiéniai okokbdl haszpalat ut dbb dobja ki a tesztkomponenseket, és mosson kezet.

«  Ajelszd beéllitéséra?z rendszer elkiildi az On IBDoc® e-mail cimére (fel-
hasznalonevére), melyet anak megadott. Ha nem kapja meg az lizenetet, ellenérizze
a levélszemét (spam) mapp

* Haa CALEX® Valve szelep kék Véddkupakija (3. abra, 6. oldal) meglazult vagy leesett a csoma-
golas felnyitasakor, helyezze vissza a kimenetre.

* Ha a tesztkazettat tartalmazo tasak sértilt, vagy ha az eredeti csomagolas felnyitasa utan a
CALEX® Valve szelep szivarog, akkor ne haszndlja a tesztkészletet.

FONTOS TANACSOK A TESZT HELYES KEZELESEHEZ

* Sok esetben akar 2 ora is sziikséges ahhoz, hogy a székletminta teljesen levaljon a vija-
tokrol (4. Iépés, 11. oldal). Sokszor az a legegyszer(ibb, ha a székletminta el6készitését és
kivonasat reggel hajtja végre (a teszteljaras 3. és 4. 1épésében ismertetett médon), majd a kd
vetkezd lépéseket este végzi el. A kivonat feldolgozasat 24 6ran beliil végezze el. igy elegends
idé van arra, hogy teljesen kivaljon a vajatokbd, Ont pedig nem szoritja az idé a teszteljaras tobbi
|épésének elvégzésére.

« Ha a székletminta begytijtése problémas, vagyis ha a széklet nem tapad meg a CALEX® Valve
szelep hornyaiban, akkor masik nap hajtsa végre a tesztet. Hasznaljon Uj IBDoc® tesztet.
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AZ IBDoc® TESZTKESZLET KOMPONENSEI

CALEX® Valve szelep eszkoz

1. abra: 2. abra: 3. abra:
CALEX® Valve szelep ~ Adagoldcsucs vajatokkal CALEX® Valve szelep torzse
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5. abra: Az IBDoc® app alkalmazas navigaciés menije

Kezd&képernyd

Welcome

Continue your test
| ) :

You can now scan test cassette.

Y

» |[nformacios cella

Watch our tutorial video

B Foran easy start, we
watching our tutorial.

& @NE:

» Oktatovideé ’\
—»>Masodla U

Els6dleges menii

Eredmények listaja

Results

Test Type od

NORMAL

) June 13 2023

NORMAL

() June 13 2023

HIGH

() June 13 2023

MODERATE

™ June 13 2023

HIGH

M ina 12 2022

Results

Newest

36 ng/g
[

88 pg/g

551 pg/g

121 ug/g

[

>1000 ug/g

-
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Teszt inditasa

Sample Preparation

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

components.
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1. LEPES: AZ ALKALMAZAS TELEPITESE ES BEJELENTKEZES

1.1 Keresse meg az ,IBDoc®” alkalmazast az Apple App
Store vagy a Google Play Store aruhazban.

1.2 Toltse le és telepitse okostelefonjara az IBDoc® app A
alkalmazast (A).
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a BUHLMANN

altal hitelesitett, iOS vagy Android operacios
rendszerii okostelefonja van-e. A jovahagyott

okostelefonok teljes listajat lasd a www.ibdoc.net 4 g
webhelyen. A nem hitelesitett okostelefonokrél valo \

bejelentkezést a rendszer blokkolja. 4

1.3 Biztositson stabil internetkapcsolatot.

MEGJEGYZES: Ne feledje az IBDoc® app elsé
inditasakor a bejelentkezéshez internetkapcsolat
sziikséges.

Make your tests from the comfort
and privacy of your own home
using IBDoc.

1.4 Kattintson az IBDoc® ikonra, és kezdje

bejelentkezési folyamatot. .
MEGJEGYZES: Az els6 inditésko‘f el kell fi
hogy az IBDoc® app kiildhessen Onnek
ket. Egy nappal a kovetkezo teszt
elé6tt a rendszer emlékeztetét kiild On
Az elsé inditaskor az IBDoc® ren B
bevezet6 képernyé jelenik IBDoc’
Onnek el kell foﬁini ogy IBDoc® app oc
hasznalhassa a kame Login

1.5 Adja meg az IBDoc®-fiokjahaz tartozé e-mail cimet
(felhasznaldnevet) és jelszot (B).
MEGJEGYZES: Ha elfelejtette jelszavat, akkor az yeermame
»,Elfelejtett jelsz6” gombra (B) kattintva beallithat- abc@example.con &
ja. Miutan megadta az IBDoc®-fiokjahoz tartozoé password
e-mail cimet (felhasznalénevet), a rendszer a jelszé .
beallitasara szolgalé linket kiild e-mail cimére. >

1.6 Olvassa el és fogadja el a Végfelhasznaloi licencszer- m )
z6dést (EULA) és az Adatvédelmi szabalyzatot. :
MEGJEGYZES: Adatvédelmi és biztonsagi okokbadl orot s
munkamenete 7 nap utan lejar, és ismét be kell ¢ )
jelentkeznie.
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TESZTELJARAS VEGREHAJTASAHOZ

2.1 Bejelentkezés utan a Kezdéképerny6 jelenik meg (5.
abra, 7. oldal). Atesz elinditasahoz koppintson a , Teszt
inditasa” gombra (C).
MEGJEGYZES: Két informacios cella jelenik meg a C
Kezdéoldalon (5. abra, 7. oldal). Az elsé az On teszt-
jeirél nyujt tajékoztatast (kovetkezo teszt
esedékességének datuma, az aktualis teszt fazisa
stb.). A masodik lehetdséget kinal az oktatovideo
megtekintésére.

Welcome

2.2 Az oktatoképerny6k és a megjelenitett szoveges
informaciok (D) koz6tt szabadon navigalhat. Tapasztalt
felhasznaldk atugorhatjak ezeket az utasitasokat (az
,Atugras” gombra koppintva), és azonnal elkezdhetik a
teszteljarast (lasd a 3. |épést).

l a Continue your test

You can now scan test cassette.

2.3 Ezzel az okostelefonnal végzett el6késziletek
ért. Tegye félre az okostelefont, de tartsa a

Watch our tutorial video

B3 For an easy start, we recommend
watching our tutorial.

Sample Preparation X

a teszttartalyba az 5. Igpés
Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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3. LEPES: SZEKLETMINTA GYUTES

A 3. és 4. |épést egyhuzamban, megszakitas nélkiil kell végrehajtani.

3.1 Szlkség esetén el6szor Uritse ki holyagjat, mivel a
vizelet befolyasolhatjha a teszt eredményét.

3.2 Hajtsa ki a székletgyjté papirt; ehhez fogja meg a két E
nyitott végét, és finoman huzza éket kifelé (E).

4 )
3.3 Helyezze a székletgyjt6é papirt a véceéuldke tetejének
hats6 részére (F). 4
FIGYELEM: A papir nem érintkezhet a vécében lévo
vizzel.

3.4 Gondoskodjon rola, hogy a székletgyljtd papir
megfeleléen legyen a vécéilékéhez rogzitve.

3.5 Ugyeljen arra, hogy a székletmintat a székletgy(jté
papir fogja fel (G).

MEGJEGYZES: A tesztkészlet két székle
papirt tartalmaz arra az esetre, ha a papir az

prébalkozasra leesne.
Ha sziikséges, huzza fel a vizsgalokesztyfit, é
tassa a teszteljaras 4. Iépésével. :
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4. LEPES: SZEKLETMINTAVETEL

4.1 Tavolitsa el a CALEX® Valve szelepet a
csomagolasbal.

4.2 Tartsaa CALEX® Valve szelep eszkodzt fehér kupakjaval
felfelé, és vegye ki a fehér mintavevd palcat; ehhez
egyidejlleg forgassa a palcat az 6ramutaté jarasaval
megegyezd iranyba, és huzza felfelé (H).

4.3 Martsa a vajatokkal rendelkez6 adagoldcsucsot a
székletbe, és forgassa meg, mielétt kihdzna. Ismételje
meg ezt alépést a székletminta 3-5 kiilénb6z6 pontjan,
hogy a széklet teljesen kitdltse az adagoldcsucs vajatait
(2. abra, 6. oldal) (1).

FIGYELEM: Gondoskodjon réla, hogy a széklet tel-
jesen kitoltse az 6sszes vajatot. Nem szamit, ha a
mintavevé palca adagolocsticsat teljesen bebogfia
a széklet, mivel a felesleges széklet a kov %)
lépésben eltavolitasra kertil.

0
FIGYELEM: Ne tavolitsa el a
kék védokupakot!

4.4 Helyezze vissza a mintavevé palcat a CALE

nyomja végso, rogzild helyzetébe.
érezhet6 és hallhato (J).
MEGJEGYZES: A széklet

széklet maradéka a székl
lehtizhat6 a vécén. @

© papirtal egyiitt

4.5 10 masodpercen at eréte n a a CALEX® Valve
szelepet (K), majd hagyja’® o6ran at allni a kék
védokupakon.

MEGJEGYZES: Mivel sok esetben akar 2 é6ra is
sziikséges ahhoz, hogy a székletminta teljesen
levaljon a vajatokrol, varjon legalabb 2 6rat, miel6tt
a kovetkezo lépéssel folytatna. Onnek kényelmes
idépontban, de 24 6ran beliil folytassa az eljarast.

Ennél a Iépésnél egy 2 és 24 6ra kozotti idotartam-
ra beadllithato id6zité szerepel az alkalmazas
oktatéoanyagaban. Elinditasa esetén az idézit6
értesitést kiild vagy 2 ora lejarta utan, vagy amikor
1 6ra van hatra a 24 6rabal.

A varakozasi id6 alatt tartsa a CALEX® Valve szelep
eszkozt szaraz, arnyékos helyen.
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5. LEPES: A MINTA BETOLTESE A TESZTKAZETTABA

Az 5-7. lépést egyhuzamban, megszakitas nélkil kell végrehajtani.

L
FIGYELEM: Gy6z6djon meg rola, hogy okostelefon-

jakészen all, és hogy bejelentkezett az IBDoc® app
alkalmazasba.

5.1 Csomagolja ki a tesztkazettat.

5.2 10 masodpercen at erételjesen razza ismét a CALEX®
Valve szelepet. Tartsa a CALEX® Valve szelepet fligg6-
leges helyzetben, és a kimenetben rekedt Iégbuborékok
eltavolitasa érdekében pockdlje meg néhanyszor a
CALEX® Valve szelep aljat (L).

FIGYELEM: Ahhoz, hogy pontos teszteredményeket
kaphasson, fontos, hogy az adagol6cstcs hor-
nyain ne legyen széklet a kovetkezo lépés elott. Ha
az adagolécsucson székletmaradék talalhato, a
folytatas el6tt ismételje meg az 5.2. Iépést.

5.3 Tavolitsa el a véd&kupakot (M, 1), és helyezz§a
CALEX® Valve szelep kimenetét a tesztkazett ,
kerek mintabetoltd nyilasara (4. abra, 6. oldal). F S-
sa a szlkitéelemet (3. abra, 6. oldal) az 6ramut
jarasaval ellentétes iranyban (N) az 1. po,

2. poziciéba, és tgyeljen arra, hogy a kimengt to

5.4 Afolyadék betoltésekor (O, 1) piro!
a leolvaséablakban. Hagyja,
a tesztkazetta leolvagoabl
Ez 20-30 masodpercet yes:

5.5 Azonnal inditsa el azidé6m z1BDoc® app alkalma-

zasban (O, 3).
FIGYELEM: Csak egyszer nyissa meg a CALEX®

Valve szelep sziikitdelemét. A teszt kialakitasanal
fogva az els6 bekeriil6 cseppel miikodik.

5.6 Tavolitsa el a CALEX® Valve szelepet a tesztkazetta
mintabetolté nyilasarél, és helyezze vissza a
védbkupakot.

MEGJEGYZES: Csak egyszer szabad hasznalni a
CALEX® Valve szelepet.

5.7 Hagyja a tesztkazettat 12 percig allni, mig az idéméré
sipol6 hangjelzést nem ad. Ezutan azonnal folytassa a
teszteljaras 6. |épésével.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy telefonja ne

legyen elnémitva, maskiilonben nem fogja hallani
az idéméroé hangjelzését.

LF-IBDOCS8 12/32 Kiadas datuma: 08-04-2024



6. LEPES: A TESZTKAZETTA LEOLVASASA

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a tesztkazetta
egyenletes, sik feliileten helyezkedjen el (P). Ne
helyezze a tesztkazettakat butor szélére, illetve
mintas vagy sotét hattér elé, mert az megzavarhat-
ja az okostelefonnal valé képrogzitést.

6.1 Amikor az idéméré visszaszamlalasa befejez6dott,
azonnal készitsen képet a tesztkazettarol a ,Szken-
nelés” gomb megnyomasaval.

FIGYELEM: A ,,Szkennelés” gomb megnyomasa
utan 90 masodperccel a visszaszamlalas befe-
jezodését jelz6 lizenet jelenik meg. A
fényképezogép-nézet bezarodik, és az IBDoc® app
alkalmazas visszalép a kezd6 képernyére.

6.2 |gazitsa a fényképez6gép-nézetbeli sarga keret"a
tesztkazetta széleihez (R). Szikség esetén a képernyé
megeérintésével fokuszaljon.

MEGJEGYZES: Okostelefonjat vizszinte
pedig megdontve tartsa a tesztkazettah

[EFJB-LFCALUS-TC

aote1231 ﬁ |
[ mas0s |

Okostelefonjat lassan fel-le mozgatka
keretet megfeleléen a tesztkazetta
okostelefonja a megfelel6 hely.
szine pirosrol (R) zoldre (S)
nem valtozik meg, érintse
ujrafékuszalasahoa@Ami er megfelel6
helyzetet jelez (zold), zdulatlanul az okos-
telefonjat, amig a leo nem fejezédik.
Ugyeljen arra, hogy a tes zettat 1 percen beliil
szkennelje be.

=

6.3 Amikor az IBDoc® app alkalmazas 10 jél elemezhetd S
képet talalt, 6t pont jelenik meg, és a képernyén a , Teszt
elemzése” felirat lathato.

< Scan Test Cassette X

[REFlB-LFCALUS-TC

o231 @ ,‘
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7. LEPES: MEGJEGYZESEK HOZZAADASA ES A TESZT EREDMENYENEK MENTESE

7.1 Atesztkazetta leolvasasa utan az IBDoc® app alkal-
mazas azonnal az eredmények nézetére lép (T).

MEGJEGYZES: Ha a teszt végrehajtasakor nincs
internetkapcsolat, akkor az eredmény ,,Fiiggében”
értékként jelenhet meg a kék dobozban mindaddig,
amig a kovetkezé bejelentkezéskor nem jon létre
internetkapcsolat. A teszt eredménye egyetlen

esetben sem veszik el. T
Your Result
7.2 A, ,Megjegyzések” dobozra kattintva hagyhat észrevételt NORMAL S
énmagéanak vagy a gondozé egészségigyi e o
szakembernek. [ 04 mai 2023
MEGJEGYZES: irasjelként csak a pont és a vessz6 Gl
megengedett. Add your comment (optional)

7.3 A megjegyzés beirasa utan koppintson a ,Kuldgs”
gombra (T) a teszteredmény mentéséhez.

MEGJEGYZES: A rendszer automatikusan elki
teszteredményeket az IBDoc® portalra, és g
e-mailben értesitést kap réluk. Ha az okos
a tesztkazetta mérésekor nem all rendé
internetkapcsolat, akkor a rend
teredményeket az internetkapcsolat
létrejottekor kiildi el automatiku

After clicking submit, your test result and your comment will be
automatically sent to your doctor.

MEGJEGYZES: Korabbi tes ényeltbarmikor
attekintheti a Tesaggre nye tajan vagy a
Mobil portalon (5. abrag?. 1).
U
7.4 Ateszteredmények mentése helyezze a szemétbe

a CALEX® Valve szelep eszkozt és a tesztkazettat (U).

7.5 Ezzel a teszteljaras végére ért. Az IBDoc® app alkal-
mazas a Kezd6képernydre tér vissza.

FIGYELEM: Ne olvassa le ujra ugyanazt a
tesztkazettat.

MEGJEGYZES: A feltoltott eredmények mellett a fel-
hé szimbélumban lévé pipa jelzés lathaté. Az
IBDoc® portalra még fel nem toltott eredmények
mellett egy felh6be mutaté nyil szimbéluma lathaté.
Manualis feltoltés végrehajtasahoz az oldal manua-
lis lehuzasaval frissithet6é az eredmények listaja (5.
abra, 7. oldal).
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MINOSEG-ELLENORZESI JELLEMZOK

6. abra: A vizsgalati eredmények

aTH @

]

3.8

NNVIWTHOR G|

3.8

NNvINTHORG)

w[ ]

ERVENYES ERVENYES ERVENYTELEN ERVENYTELEN

A kontrollcsik (C) és a Akontrolicsik (C) latha- A kontrollcsik (C) nem A kontrollcsik (C) nem
tesztesik (T) lathato. t6. A calprotectinkon-  lathato. lathato.

centracio a kimutatasi

hatar alatt van, és a

tesztcsik  (T) nem

lathato.

Ahhoz, hogy az eredmény érvényes legyen, a kontrollcsiknak
jelintenzitésa 12 percnyi inkubéciés idot k6vet6en egy bizonyos ki

atszania kell. Ha a kontrollcsik (C)
pérték alatt marad, akkor a teszt

Miel6tt a kivonatot a
tesztkazettara engedné
J (5.3. Iépés), hagyja a
CALEX® Valve szelepet 2-24
M 21 6ran at allni
MAX 24H szobahdmeérsékleten.

Osszes va
teljesen tele en
széklettel. A felesleges
mennyiségil széklet miatt
ne aggodjon. Ezt a
CALEX® Valve szelep
eltavolitja.

Mikozben a kivonatot a
tesztkazettara engedi
(5.4. 1épés), tartsa a

"~ CALEX® Valve szelep
kimenetét a mintabet6lté
nyilashoz érintve, mig a
pirosas szin el nem éri a
tesztkazetta kozepét.

Miel6tt a kivonatot a
tesztkazettara engedné
(5.3. 1épés), pockolje meg
a CALEX® Valve szelep
aljat, hogy a kimenetben
rekedt légbuborékok
tavozzanak.
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MEGJEGYZESEK
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TUDNIVALOK

A HASZNALATI UTASITAS KOVETKEZO SZAKASZA AZ EREDMENYEK
ERTELMEZESET ES AZ IBDoc® ESZKOZ TELJESITMENYENEK ERTEKELESET
ISMERTETI. EZ A SZAKASZ ELSOSORBAN AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBE-
REKNEK SZOL.

N\
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KORLATOZASOK ES ELLENJAVALLATOK

* Aszakirodalom szerint a székletben jelenlévé calprotectin tébbszori, legfeljebb 4 hetes id6kézon-
ként elvégzett mérése biztositja a legmagasabb szint(i diagnosztikai pontossagot a betegek kli-

nikai visszaesésének elérejelzéséhez'? '3,

+ Ajanlott a gyulladasos bélbetegségben szenvedd betegek IBDoc® eszkdzzel torténd monitoroza-
sanak biztositasa a gydgyulas soran. Ez lehetévé teszi a visszaesést jelz8 calprotectinszint-no-
vekedés optimalis meghatarozasat.

* Acalprotectinszint IBDoc® eszkdzzel torténd meghatarozasa segiti a gyulladasos bélbetegségek
monitorozasat. Az eredményeket mas klinikai és laboratériumi leletekkel egyutt kell értelmezni.

* A székletbeli calprotectinszint eredményeit kiegészité célértéknek kell tekinteni a kezelés
szempontjabol™.

* Az IBDoc® eszkdzzel torténd tesztelés csak 12. életéviiket bet@ltdtt felhasznaldkon hajthatd végre.

S

« 18. életéviiket be nem toltott betegeken a székletbeli roteetinszint tesztelését szll6i felligyelet

«  Ujszildttek és fiatal gyermekek esetében a székletbeli calp
lehet 415,

zint [ényegesen magasabb

mellett ajanlott végrehajtani.

* Azokban a ritka esetekben, amikor a calprgtectin kivil magas (4000 pg/g-nal magasabb,

akut fekélyes vastagbélgyulladas esetén), SZ zer hajlamos a magas doézis okozta hurok-

hatasra, ami a vart 850 ug/g fels@ ko értékeket eredményezhet (lasd a teljesitménnyel

figyelmet forditani az IBDoc® eszkdz altal mért 250 ug/g-

ot meghalado értekekre; amik tencialisan akut gyulladasra utalé er8s tlinetek kisérik.

Ebben az esetben a beteg intajanak gyors laboratériumi Ujratesztelése ajanlott megeré-
sités céljabdl.

* Azoknak a betegeknek, akik folyamatosan nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszereket (Aspi-
rint®, Ibuprofent, Aleve-t®, Excedrint®) kapnak vagy kaptak, magasabb lehet a széklet calprotec-
tinszintje, és az ilyen betegekt6l szarmazo preparatumokat nem szabad a diagnosztikai értelmezés

részeként tesztelni vagy felhasznalni.

« Kizarolag validalt okostelefon-modellek hasznalhatok az IBDoc®-hoz (részletesebb informaciok:
www.ibdoc.net).

* Az IBDoc® teszteredmények értékelésekor ajanlott az esetleges rendellenességek tovabbi
ellen6rzését végrehajtani a tesztcsik képén. Lasd 6. abra, 15. oldal.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A kovetkez6 IBDoc®-eredményk a publikalt értékekrol szerzett ismereteket tikrozik, kiilonos tekintettel
a BUHLMANN fCAL tesztek klinikai teljesitményét vizsgalé tanulmanyokra (lasd a klinikai szakirodalom
Osszefoglalasat ismertet6é szakaszt). A kliszobértékek szinkddként vagy értékként definialhatok:

Normadlis: A 100 pg/g alatti széklet-calprotectinszintek megbiz-
hatéan jelezhetik azokat a betegeket, akiknél alacsony a klinikai
visszaesés kockazata, endoszkdpos remisszié soran. Az inva-
ziv endoszkdpos eljarasok ilyen betegekben elkeriilheték'.

Mérsékelt: A 100-300 pg/g értékll széklet-calprotectinszintek a
szigorubb ellendrzés sziikségességét jelezhetik a kdvetkez6 id6-
szakokban a betegség fejl6dési tendenciainak értékelése célja-
bdl. Kiulénods figyelmet kell szentelni a legalabb 250 pg/g értéki
calprotectinszinteknek.

. Magas: A 300 ug/g-ot meghaladd széklet-calprotectinszintek
esetében a vizsgalatot meg kell ismételni, és ha a megis It
vizsgalat megerdsiti a magas szintet, tovabbi vizsgalati eljd
kat kell végrehajtani'"".

Afenti IBDoc®-eredménykategoriak az alapértelmezett b
egészségligyi szakember ellendrizze az alapért
calprotectinszintjét kell meghatarozni a gyogyulasiso

elyek modosithatok. Ajanlott, hogy
Obertékeket; ehhez a beteg kiindulasi-

Nagyon valészinitlen, hogy endoszkopos gyulladas elkez6 betegeknél hamis negativ eredmény
jelentkezzen, vagyis hogy a zdld kategd es@calprotectineredmény pirosként jelenjen meg. Ugyan-
akkor fontos, hogy a betegrél tovabpralis ege ugyi szakember gondoskodjon, és jelezze az eset-
leges klinikai tlineteket, hogy id6 ssen hozni a megfeleld klinikai dontések et és megkezdeni
a kezelést hamis negativ ere

tinszintek nem mindig jelzik a klinikal visszaesés alakulasat. A magas calprotectinszinteket figyelmez-
tetd jelként kell kezelni, és a vizsgalatot meg kell ismételni. A magas szintek megerdsitése nyoman
surg6sen tovabbi vizsgalati eljarasokat kell elvégezni.
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A KLINIKAI SZAKIRODALOM OSSZEFOGLALASA

A calprotectinszint és a beteg bélnyalkahartyaja gyulladasanak foka kozti korrelaciot endoszkopos érté-
kelések alapjan a BUHLMANN fCAL teszteket hasznalé harom fiiggetlen vizsgalatban is

meghataroztak.

1. vizsgalat 2. vizsgalat 3. vizsgalat
(Spanyolor- (Spanyolor- (Ausztralia,
szag) szag) Uj-Zéland)
[1. ref.] [2. ref.] [3. ref.]

Betegek szama és demografiaja 89 (CD") 123 (UC?) 99 (CD' rezekcio

utan)

Eletkor: 32-58 | Eletkor: 18-85 | Eletkor: 29-47°
44% feérfi 66,4% férfi 46,5% férfi

A dontés alapjaul szolgalé

calprotectinszint 27219/9 100 uo/g

Azon betegek %-aranya, akiknek

calprotectinértéke a hatarérték alatt 98% 91%

volt endoszképos remisszié esetén?

Azon betegek %-aranya, akiknek

calprotectinértéke a hatarérték folott 53%

volt endoszkopos visszaesés esetén’

lateralis aramlasos vizsgalatokban kapott eredmények
nge magas tartomanyhoz). A 3. vizsgalat eredményei

"'CD = Crohn-betegségben szenvedd
2UC = fekélyes vastagbélgyullada
Jinterkvartilis tartomany (IQR),
“Negativ prediktiv értékek (valodi negativ / (valddi negativ + alnegativ)),
SPozitiv prediktiv értékek (valddi pozitiv / (valodi pozitiv + alpozitiv)),

n sZenved6 betegek,
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A KLINIKAI SZAKIRODALOM OSSZEFOGLALASA

A calprotectin diagnosztikai értéke a klinikai javulas és visszaesés elbrejelzésében, a betegen jelentke-
z8 tunetek, a klinikai aktivitasi mutatok, valamint a magasabb szintli kezelés, a kérhazi kezelés és a sir-
g6sségi kezelés nem tervezetten jelentkez6 igénye alapjan lett meghatarozva a BUHLMANN fCAL
teszteket hasznalé harom vizsgalatban.

4.vizsgalat | 5.vizsgalat 6. vizsgalat
(Egyesiilt (Spanyolorszag) (Spanyolorszag)
Kiralysag) [5. ref.] [6. ref.]
[4. ref.]

Vizsgalatban részt vevo betegek 92 (CD") 30 (CD") 33 (CD")

szama adalimumab terapia | 20 (UC?)

infliximab terapia

Eletkor«@4-64 Eletkor: 18-68
38% feérfi 43,39 47 ,2% férfi
Utfm’kovetfeSI id6 a calprotectin 12 honap . 12 hénap
mérése utan
A dontés alapjaul szolgalé 240 g/ 160 pg/g

calprotectinszint

Azon betegek %-aranya, akiknek
calprotectinértéke a dontési érték 96, 100% 96,1%
alatt volt klinikai javulas esetén?®

Azon betegek %-aranya, akikne
calprotectinértéke a doptési éxtek
b erteke a doggp % 75% 68,7%

folott volt klinikai visszae

esetén*
2. tablazat: A 4. vizsgélat eredményei*a BUHLMANN fCAL®ELISA hasznalataval adddtak. Az 5. és 6. vizs-
galat eredményei BUHLMANN lateralis aramlasos vizsgalatokban adédtak (Quantum Blue® fCAL és Quan-
tum Blue® fCAL high range magas tartomanyhoz).

"'CD = Crohn-betegségben szenvedd betegek

2UC = fekélyes vastagbélgyulladasban szenved6 betegek,

*Negativ prediktiv értékek (valddi negativ / (valodi negativ + alnegativ))
“Pozitiv prediktiv értékek (valddi pozitiv / (valddi pozitiv + alpozitiv)).
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TELJESITMENYJELLEMZOK

FELHASZNALO ALTALI TELJESITMENYERTEKELES

Harom vizsgalati helyen hetvendt (75), klasszikus kritériumok alapjan fekélyes vastagbélgyulladassal
vagy Crohn-betegséggel diagnosztizalt beteg (64,2% n6, 18—-69 év életkoru) lett bevonva, és szolgal-
tatott székletpreparatumot. Az IBDoc® teszteredményeket a paciensek és az egészségiigyi szolgalta-
tok generaltak sajat okostelefonjaikon, Samsung Galaxy® S4 és iPhone® 6 okostelefon-modelleken,
amelyeken az IBDoc® app szoftver Android-, illetve iOS-valtozata futott. Az IBDoc®-eredményeket 6ssze-
vetették az adott minta referencia-calprotectinértékével. A referenciaértékek megallapitasara tobb mérést
is végeztek harom fiiggetlen CALEX® Cap székletkivonaton a BUHLMANN fCAL® ELISA alkalmazéasa-

val, laboratériumban.

A75 paciens kozll egynél sem jelentkezett alpozitiv (piros — z6ld) vagy alnegativ (z6ld — piros) ered-
meény (lasd a 3. tablazatot). Az eredménykategdrian belili teljes egyezésre a betegek altal elért érték
81%, az egészségligyi szolgaltatok elért érték pedig 91% volt. (A teszt teljesitményének optimalizala-
sahoz lasd ,A teszteljaras kritikus lépései” c. szakaszt.)

Mérsékelt ) -
100-300 .
2 26
4
[
[72]
_5 Mérsékelt 3 7 17
[¢]
rd 100-300
%
Q 0 2 32
Q
@ 2
Osszesen 27 1 37 75
F ferenciaértékek

3. téblazat: Az IBDoc® rendszerrel kapott eredmények egyezése az ugyanazon székletmintan elvégzett
laboratériumi referenciamérésekkel (BUHLMANN fCAL® ELISA).
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TELJESITMENYJELLEMZOK

MODSZEREK OSSZEHASONLITASA

Negyven (40) db olyan klinikai preparatummaradékon, amelyben a calprotectinszint a 46708 pg/g tar-
tomanyba esett, végeztek mérést az IBDoc®termékkel, a hasznalati utasitasnak megfeleléen. A méré-
sekhez harom kiilonb6zd gyartasi szamu tesztkazettat hasznaltak. A tesztkazettakat Samsung Galaxy®
S4 és iPhone® 6 okostelefon-modellekkel elemezték, amelyeken az BDoc® app szoftver Android-, illet-
ve iOS-valtozata futott. A kapott eredményeket 0sszehasonlitottak a referencia-calprotectinértékekkel,
amelyeket tobb BUHLMANN fCAL® ELISA-mérés atlagaként hataroztak meg az egyes székletprepara-
tumokbdl el6készitett harom CALEX® Cap-kivonatra. A médszerek dsszehasonlitdsa Passing—Bab-
lok-regresszidanalizissel tortént. A klinikai dontési pontoknal fellépd torzitast az egyes
tesztkazettatételekre és okostelefon-modellekre a 4. tablazat ismerteti. A Passing—Bablok-regresz-
szidanalizis példait az 1918. sz. tesztkazettatételre a 7. abra mutatja be.

Okostelefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Tesztkazettatétel 1918 1919 4325 1919 4325
Torzitas 100 pg/g -14,0% 8,6% 20,9% 9,6%
mellett
Torzitas 300 pg/g -6,7% 8,7% 13,3% 3,9%
mellett
4. tablazat: Az IBDoc®-mérések torzitasa a klinikai oknal, a BUHLMANN fCAL® ELISA-teszttel
kapott referencia-calprotectinértékekkel 6sszeh BDoc®-méréseket harom , kiilonb6zé gyartasi
szamu tesztkazettaval végezték: az 1918.,1919. 87 gyartasi szamuakkal, két okostelefon-modellen.
A 800 - B 800
700 - 700
600 - 600
500 500
§ 400 § 400
300 300
' Passing-Bablok fit Passing-Bablok fit
200 (y =-10.85 + 0.9686 x) 200 (y =-1.875+ 0.9959 x)
rrrrrrrrr 95% Cl oo 95% €I
100 100
0 T T T T T T T ] 0 T T T T T T T d
0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800
Reference FC values Reference FC values

7. abra: Passing—Bablok-regresszidanalizis az 1918. gyartasi szamu tesztkazettaval és Samsung Galaxy®
S4 (A), illetve iPhone® 6 (B) okostelefonnal kapott IBDoc®-eredményekre, a referencia-calprotectinértékek-
kel 6sszevetve.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

LEOLVASOESZKOZOK OSSZEHASONLITASA

A modszerek 6sszehasonlito vizsgalataban hasznalt 0sszes IBDoc®-tesztkazettat a Quantum Blue®
olvasoval — a BUHLMANN lateralis aramlasos vizsgalatok elemzéséhez kifejlesztett eszkzével — is
elemezték. Az okostelefonok altal leolvasott értékek és a Quantum Blue®olvaséval kapott eredmények
Osszehasonlitasat az 5. tablazat és a 8. abra foglalja 6ssze.

Okostelefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Tesztkazettatétel 1918, 1919, 4325 1918, 1919, 4325
Torzitas 100 pg/g -7,6% 5,4%
mellett

Torzitas 300 pg/g -4,4% 6,5%
mellett

5. tablazat: A Samsung Galaxy® S4 és iPhone® 6 okostelefonokkal vég
sa a klinikai dontési pontoknal a Quantum Blue® olvaséval&\pott

ajtott BDoc® app-mérések torzita-
el 6sszehasonlitva.

A 800 - /
700 - 0 !
é
500 - 500
B ]
= 400 - = 400 -
= L
3 o

300 300 - Passing-Bablok fit

= (y=2.622 +1.021 %)
200 4 4 Passifg-Bablok fit 2004 W 95% Cl
L = -4.822+0.9718 x)
rrrrrrrrr 5% Cl
100 - 100 4
0 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)

8. abra: A Samsung Galaxy® S4 (A) és iPhone® 6 (B) okostelefonokrol leolvasott értékek Passing—Bab-
lok-regresszidanalizise a Quantum Blue® olvasoéval kapott eredményekkel 6sszehasonlitva.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

EREDMENYERTEKELES

Hat székletpreparatum-kivonatba 150 pg/g calprotectint juttattak human szérum eredet( kalibratora-
nyagban. A kiindulasi” kivonatba ennek megfeleld mennyiségii kivondpuffert juttattak. A kiindulasi” és
az ,adalékolt” mintakat nyolcszor mérték meg az IBDoc® vizsgélattal. Egyetlen tesztkazettat hasznal-
tak. Az eredményeket Samsung Galaxy® S4 és iPhone ©6 okostelefonokkal elemezték, amelyeken az
IBDoc® app alkalmazas Android-, illetve iOS-valtozata futott. Az eredményeket a 6. tablazat foglalja

Ossze.

<, Minta #1 #2 #3 #4 #5 #6
E Kiindulasi érték [ug/g] 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
i"’ Adalékolt [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
§ @ vart (kiindulasi + adalékolt) [ug/g] 215,1 237,6 346,4 336,0 432,4
g Medfigyelt [ug/g] 208,1 226,3 354,1 349,0 450,5
@ Eredmény, % (megfigyelt/vart) 96,7 102,2 103,9 104,2

Minta #1 #4 #5 #6
© Kiindulasi érték [ug/g] 230,5 216,3 319,6
®2 Adalékolt [ug/g] , 150,0 150,0 150,0
é Vart (kiindulasi + adalékolt) [ug/g] 282,9 380,5 366,3 469,6
Megdfigyelt [ug/g] 324,8 385,9 399,0 478,6
Eredmény, % (megfigyelt/vag 101,9 114,8 101,4 108,9 101,9

6. tablazat: Az IBDoc® eredﬂn e
nokkal végzett elemzésre.

zettatételre, Samsung Galaxy® S4 és iPhone® 6 okostelefo-

LF-IBDOCS8 25/32 Kiadas datuma: 08-04-2024



TELJESITMENYJELLEMZOK

PONTOSSAG

Ismételhetéség: 12,9-23,3% CV

Laboratériumon beliili pontossag: 16,7-28,3 % CV

1. kozbensé pontossag (3 laboratériumi helyszin): 16,4-22,5% CV
2. kozbenso6 pontossag (3 tesztkazettatétel): 13,1-22,5% CV

A pontossagvizsgalatot az EP05-A2 sz. CLSI-iranyelveknek megfelel6en tervezték. A pontossagot négy szék-
letminta-kivonat segitségével hataroztak meg, amelyeknek calprotectinértékei lefedték a vizsgalat mérési tar-
tomanyat. Két mintat ugy valasztottak meg, hogy a 100 pg/g és a 300 pg/g klinikai dontési pontoknak feleljenek
meg.

Alaboratoriumon bellli pontossag meghatarozasahoz duplikalt méréseket hajtottak végre két menetben: egyet
reggel, egyet délutan, 10 napon at. A k6zbensd pontossag meghatarozasahoz egy elsé vizsgalatban harom
kilonb6zd kezeld, harom kilénb6zd laboratériumi helyszinen, eltérd fényviszonyok mellett duplikalt mérése-
ket hajtott végre egy reggeli és egy délutani menetben 5 napon &t. Egy masodik vizsgalatban a kézbensé pon-
tossagot harom kiilonbdz6 IBDoc®-tesztkazettatételre hataroztak
hajtottak végre.

g. A duplikalt méréseket 5 nap alatt

n-modellel elemezték: Sam-
Android-, illetve iOS-valtozata
futott. Harom kiilénb6z6 iPhone® 6 eszkozt hasznaltak a k ns ntossagi vizsgalathoz 3 laboratoriumi
helyszinen.

A pontossagi vizsgalatban kapott 6sszes IBDoc®-eredmén’k'tfé
sung Galaxy® S4 és iPhone® 6 modellel, amelyeken az 0

A végso értékek variacios egyutthatokként szer ablazat).

Minta | Atlagos |Ismétel- | Laboratérium 1. kdzbensé | Atlagos | 2. kézbensd

FC-konc. | hetéség beliili pi FC-konc. | pontossag FC-konc. | pontossag

[ug/g] [% CV] [% [ug/g] [% CV] [ug/g] [% CV]
1 51,3 19,0 @ 457 19,3 44,7 20,1
2 11,6 17,0 9, 112,6 16,1 100,6 17,5
3 292,9 12,9 296,1 15,4 281,6 19,0
4 574,7 13,9 17,2 580,1 16,4 640,8 13,1

7. téblazat: Az IBDoc® app Android-valtozatat futtatd Samsung Galaxy® S4 modellen elemzett IB-
Doc®-eredmények pontossagi adatai.

Minta Atlagos | Ismétel- | Laboratériumon | Atlagos | 1. kdzbensé | Atlagos | 2. kézbensé
FC-konc. | hetéség beliili pontossag | FC-konc. | pontossag FC-konc. | pontossag
[/l [% CV] [% CV] [ug/al [% CV] [nglal [% CV]

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

8. tablazat: Az IBDoc® app iOS-valtozatat futtaté iPhone® 6 modellen elemzett IBDoc®-eredmények pon-
tossagi adatai.
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A VAKHATARERTEK ES A KIMUTATASI HATAR

Vakhatarérték (Limit of Blank, LoB) — az a legmagasabb mérési eredmény, amely tres mintara 95%-
os valoszinliséggel megfigyelhetd. Az LoB-értéket az EP17-A sz. CLSI-irdnyelveknek megfelel6en élla-
pitottdk meg. A kivondpuffert hasznaltak tres mintaként, mivel természetes korilmények kozoétt nem
fordulnak el6 olyan székletpreparatumok, amelyek a calprotectinre negativak. A negativ mintak mérése
60 IBDoc®-tesztkazettan tortént. A vizsgalatot egy masodik tesztkazettatételre is megismételték.

Kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) — az a legalacsonyabb calprotectinkoncentracio, amely a
mintak tdbb mint 95%-aban medfigyelhetd. Az LoD-értéket az EP17-A sz. CLSI-iranyelveknek megfe-
leléen allapitottak meg. Két kilonbdzd székletpreparatumot hasznaltak, hogy dsszesen hat mintat allit-
sanak eld kivonopufferben torténd higitassal az 1 LoB-tdl 4 LoB-ig terjed6 tartomany eléréséhez.
Mindegyik mintat tizszer mértek meg (0sszesen 60 IBDoc®-tesztkazetta). A vizsgalatot egy masodik
tesztkazettatételre is megismételték.

Az érzékenységi vizsgalatban kapott 6sszes IBDoc®-eredményigkétféle okostelefon-modellel elemez-
ték: Samsung Galaxy® S4 és iPhone® 6 modellel, amelyeken az IBRoc® app szoftver Android-, illetve
a 9. tablazat foglalja 6ssze.

Okostelefon | Tétel- | Vakhatarérték
szam (LoB)

Android OS | 1 8,9 ug/g

Android OS | 2 15,0 pg/g

iOS 1 15,9 ug/g

iOS 2 9,9 ug/g 9,7 ug/g
9. tablazat: A vakhatarértékrg és utat atarra két kilonb6z6 okostelefon-modellel
és két tesztkazettatétellel ka#@o é K.
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MEGHATAROZASI HATAR (LOQ)

Als6 meghatarozasi hatar <30 pg/g (28,2 pg/g)
Fels6 meghatarozasi hatar <1000 pg/g (1001,7 ug/g)

Als6 meghatarozasi hatar (als6 LoQ) — a legalacsonyabb calprotectinkoncentracio, amely 30%-nal
alacsonyabb teljes hiba (a pontatlansagbol adédé hiba és a torzitasbdl adddé hiba kombinacidja) mel-
lett kimutathatd. Négy alacsony szint(i székletkivonatot — amelyeknek calprotectinkoncentracioja
19,1 pg/g-tél 37,3 pg/g-ig terjedt — mértek meg tizszer, igy 6sszesen 40 érték adddott.

Fels6 meghatarozasi hatar (felsé6 LoQ)- a legmagasabb calprotectinkoncentracié, amely 30%-nal
alacsonyabb teljes hiba (a pontatlansagbol adodé hiba és a torzitasbdl adddé hiba kombinacidja) mel-
lett kimutathatd. Négy magas szint(i székletkivonatot — amelyeknek calprotectinkoncentracidja 628 ug/g-
tél 1001,7 pg/g-ig terjedt — mértek meg tiz példanyban, igy 6sszesen 40 érték adddott.

Avizsgalatot két kllonb6z6 tesztkazettatétellel hajtottak végre. A torzitas becsléséhez a kivont széklet-
mintak referencia-calprotectinértékeit a BUHLMANN fCAL® ELISAtermékkel hataroztak meg. Az LoQ
kiszamitasahoz az EP17-A2 sz. CLSl-iranyelvben ismertetett RM dellt hasznaltak. A lateralis aram-
lasos vizsgalatok eredményeit a Quantum Blue® olvasévd ele pedig az IBDoc® app szoft-
verrel. A két leolvasorendszer magas szinti ggyezést asd a leolvasorendszerek
Osszehasonlitasaval foglalkozé szakaszt). A LoQ-vizsg enyeit az M0527 sz. tesztkazetta-
tételre a 10. és 11. tablazat foglalja 6ssze.

Referenciaérték | Megfigyelt érték Pontos- | Relativ teljes hiba
[mg/d] [ug/g] sag [%]
[% CV]
37,3 29,2 17,5 257
28,2 21,3 16,7 27,8
23,6 17,6 25,6 31,9
19,1 13,6 20,6 32,2

10. téblazat: A torzitas, a pontossag 88 a relativ teljes hiba értékei az alacsony szintli, 30 pg/g korili min-
takra az M0527 sz. tételben. Az alsé LoQ-érték félkovér szedéssel szerepel.

Referenciaérték | Megdfigyelt érték | Torzitas (referenciaér- | Pontos- | Relativ teljes hiba
[mg/d] [mgl/g] ték — megfigyelt érték) | sag [%]
[na/d] [% 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

11. tablazat: A torzitas, a pontossag és a relativ teljes hiba értékei a magas szintli mintakra az M0527 sz.
tételben. A fels6 LoQ-érték félkovér szedéssel szerepel.
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LINEARITAS
Linearis tartomany: 30 - 850 ug/g

Alinearis tartomanyt az EP06-A sz. CLSI-iranyelveknek megfeleléen allapitottak meg. Két kivont szék-
centracioszintet kaptak, amelyek lefedték a teszt varhatd mérési tartomanyat, és még til is nyultak rajta.
A keverékeket tiz alkalommal vizsgaltak két tesztkazettatételen. A calprotectinkoncentraciok kdzépér-
tékét az egyes keverékekre az elméleti koncentraciojuk fliggvényében abrazoltak. Linearis, valamint
nemlinearis polinomidlis illesztést alkalmaztak. A 9. abra a linearitaselemzésre mutat példat az M0527
sz. tesztkazettatételre. Ott, ahol a nemlinearis illesztések szignifikansnak bizonyultak, a linearis tarto-
manyt Ugy definialtak, mint azt az intervallumot, ahol a calprotectinkoncentracioé eltérése a linearis illesz-
téstél nem haladta meg a 20%-os relativ koncentraciot vagy a 20 ug/g értéket.

A lateralis aramlasos vizsgalatok eredményeit a Quantum Blue® olvaséval elemezték, nem pedig az
IBDoc® app szoftverrel. A két leolvasérendszer magas szintli egyezést mutat (Iasd a leolvasérendsze-
rek 6sszehasonlitasaval foglalkoz6 szakaszt).

900 - és magas calprotectinkon-
K keverékeire kapott adatok
alis illesztése, a teszt teljes

anyan, az M0527 sz. tesztkazetta-
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MAGAS DOZIS OKOZTA HUROKHATAS

Nem figyeltek meg magas dozis okozta hurokhatast 1500 pg/g-ig terjed6 calprotectinkoncentraciodkra.
Becslések szerint a jel kozépértéke 4000 pg/g-ot meghaladd calprotectinkoncentraciokra csdkken a
linearis tartomany 850 pg/g-os felsé hatarértéke ala. Nem figyeltek meg a 300 ug/g értékii legmagasabb
klinikai dontési pont alatti értéket az egyes eredmények kozott az 6sszes tesztelt nagy koncentracioju
mintara. Osszesen hét/nyolc kivont székletmintat — amelyeknek 1361 ug/g és 13 817 ug/g kdz¢é esett a
calprotectinkoncentracidja — mértek 6t alkalommal harom kiildnb6z8 tesztkazettatételen.
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ZAVARO ANYAGOK

Az bsszes BUHLMANN fCAL lateralis aramlasos vizsgalat ugyanazt a kivonopuffert, lateralis aramlasi
technoldgiat és antitesteket hasznalja. Az interferenciavizsgalatokat BUHLMANN Quantum Blue® fCAL
és fCAL magas tartomanyhoz szolgalé vizsgalatokkal végezték az EP7-A2 sz. CPSl-iranyelvnek meg-
feleléen. A gyogyszerek, a taplalékkiegésziték, a hemoglobin és a bélbetegségeket kivaltd mikroorga-
nizmusok zavaro hatasat ,paros kiilonbség teszttel” vizsgaltak 50 pg/g és 250 pg/g calprotectin-célértéki
székletkivonatokban. A kontroll- és adalékolt kivonatokra duplikalt méréseket hajtottak végre. Semmi-
féle zavaro hatast nem mutattak ki a 12. és 13. tablazatban szerepld anyagokra a BUHLMANN calpro-
tectin lateralis aramlasos vizsgalatokban.

Gyogyszer kereskedelmi neve Adalékolt koncentracié (mg/mL)
0,04 mg/mL

0,13 mg/mL

Ferro-Gradumed

Prednison

Imurek

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vancomycin

Sulfametoxazol

Trimethoprim

Ciprofloxacin

Taplalékkiegészité

Adalékolt koncentracié (mg/mL)

E vitamin <

0,12 mg/mL

Multivitamin

0,43 mg/mL

Hemoglobin

Adalékolt koncentracié (mg/mL)

Human hemoglobin

0,5 mg/mL

12. tablazat: A tesztelések tanusaga szerint a BUHLMANN calprotectin lateralis aramlasos vizsgalatot nem

zavard anyagok és szintjeik.

Mikroorganizmus

Tenyészet OD-értéke

Escherichia coli 0,87
Salmonella enterica subsp. enterica 1,81
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 1,33
Citrobacter freundii 0,64
Shigella flexneri 0,23
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 0,91

13. tablazat: A tesztelések tanisaga szerint a BUHLMANN calprotectin lateralis &ramlasos vizsgalatot nem

zavaro mikroorganizmusok.
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VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE AZ EU-TAGALLAMOKBAN

Ha az eszkozzel kapcsolatos barmiféle sulyos nemkivanatos esemény kdvetkezett be,
haladéktalanul jelentse a gyartonak és az adott tagallam illetékes hatésaganak.
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LOT Gyartasi téteLkodja
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Tilos ismételten felhasznalni

@ Forditas
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