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UTT.T7A(A0 PRETENDIDA

UTILIZAGAO PRETENDIDA

0 IBDoc® da BUHLMANN é um imun@ensaio de diagnéstico in vitro para a determinagio quantitativa
da calprotectina fecal nas fezes humanas. Os resultados do ensaio sao analisados por uma aplicagao
para smartphone, a qual pode ser transferida. 0 IBDoc® destina-se a ser utilizado como auxiliar na
avaliacao da inflamagao da mucosa intestinal durante a monitorizagao de doengas inflamatorias do
intestino (por exemplo, a doenca de (rohn e colite ulcerosa). 0 IBDoc® é um ensaio desenvolvido para
efeitos de autodiagndstico/uso doméstico por parte de doentes treinados, com idade igual ou supe-
rior a 12 anos, e que estejam a ser acompanhados por um médico. O teste também pode ser utili-
zado num ambiente de laboratério ou de proximidade do doente.

Aviso: As imagens utilizadas nestas instrucdes de utilizagdo baseiam-se na versao para i0S da IBDoc®
app. A versao para Android pode apresentar um aspeto diferente mas uma funcionalidade
semelhante.
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PRINCIPIO DO ENSAIO

PRINCiPIO DO ENSAIO

0 IBDoc® é um teste doméstico concebido para medir a calprotectina em amostras de fezes em
doentes com idade igual ou superior a 12 anos. A calprotectina é uma proteina libertada pelas
células imunitarias neutrofilicas, as quais sao biomarcadores de uma inflamagao aguda. A deter-
minacdo dos niveis de calprotectina fecal ajuda a detetar a inflamacdo gastrointestinal (IG) e a
monitorizar a doenca inflamatéria intestinal (DII). Niveis baixos de calprotectina sdo um indica-
dor para o médico de que o doente se encontra num estado de remissao da doenga inflamatoria
intestinal. Permite prosseguir o tratamento sem recorrer a qualquer tipo de exame endoscopico,
radioldgico ou outro tipo de exames. Niveis elevados de calprotectina constituem um sinal verme-
lho relativamente a uma possivel inflamagao do trato gastrointestinal. Esta situagao deve dar
origem a uma avaliagao clinica e laboratorial adicional por parte do seu médico.

Para determinar os niveis de calprotectina, utiliza-se o tubo de extragao CALEX®Valve para colher
uma quantidade precisa de amostra de fezes. No interior do tubo de extra¢do CALEX®Valve, a cal-
protectina presente na amostra de fezes é transferida para a solugae de extragao. 0 extrato é depois

-calprotectina fluem com o extrato através da cassete de edsao captadas e visualizadas

na linha de teste. As particulas douradas dos anticor igadas a calprotectina, sao capta-
das pela linha de controlo. As linhas de teste e d tr edidas por uma aplicagao para
smartphone (IBDoc® app). 0 resultado é calculgdo BD@c® app e enviado para um servidor
seguro para ser analisado pelo médico. O teste*te ervalo de medigao de 30-1000pg de
calprotectinalg de fezes e um intervalo linealimax e 850 pglg.

L 2
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MATERIAIS E ACESSORIOS

MATERIAIS E ACESSORIOS FORNECIDOS NO KIT DE TESTES IBDoc® (B-IBDOC):

Antes de executar o teste, certifique-se de que todos os componentes estao presentes no kit.

Quantidade Componentes

1 Tubo CALEX® Valve com solucdo de extra¢do (5 ml)
1 Cassete de teste

2 Papéis de colheita de fezes

1 Guia rapido

0 KIT IBDoc® DEVE SER ARMAZENADO NO FRIGORZFICO (2-8° ()

L 4
MATERIAIS E ACESSORIOS NECESSARIOS, MAS x COM O KIT DE TESTES.
ra

i0S ou smartphone Android validado pela BUHLMAN com o IBDoc®.
validados em www.ibdoc.net.

ormagbes importantes).

L 2
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INFORMAGOES IMPORTANTES

0 tratamento da doenga deve ser efetuado conjuntamente com o seu médico. Nao adapte o
seu tratamento sem consulta.

Contacte o seu médico se:
+ sentir que o resultado do IBDoc® nao reflete o seu estado de satde atual.
oresultado nao é apresentado corretamente (ver figura S, pagina 14 e seccdo “interpre-
tacdo dos resultados”, pagina 19).
+ tem quaisquer perguntas sobre o IBDoc®.

Leia as Instrugdes de uso com atengao antes de iniciar o procedimento de teste. As paginas 6
a 7 contém uma descricao geral de todos os componentes do kit. A descricdo do procedimento
etapa por etapa inicia na pagina 8.

Certifique-se de que esta devidamente treinado pelo seu médico antes de realizar o teste.
Realize o teste em sua casa sem pressa e com toda a atengao.

Mantenha o seu smartphone longe de agua para evitar danos.

Pode haver custos adicionais na sua ligagao a internet, dependendo da operadora.

Pode-se realizar o teste IBDoc® em diferentes condicdes de il
de luz solar direta, forte incidéncia lateral de luz ou somb¥a
a leitura da cassete no Procedimento de teste - Etapa 6.

nacao, mas evitar a incidéncia
a cassete de teste durante

0 seu smartphone deve ter pelo menos 20% de ¢ de ante ou estar ligado a uma
fonte de alimentagao.

0 tubo CALEX® Valve e a cassete do teste nao e u s apods a data de validade impressa
nos rétulos. A cassete de teste é estavel a temp, mbiente durante 4 horas apos aber-
tura da bolsa.

0 tubo CALEX® Valve e a cassete de na@\devem ser reutilizados.

Nenhum dos componentes é v, o ou 1g0s0.

Por razdes de higiene,‘h’m S CO nentes de teste assim que forem utilizados e lave as
suas maos.

Um link para definir a sua p a-passe sera enviado para o seu e-mail IBDoc® (nhome de uti-

lizador) que disponibilizou ao séu médico. Se ndo receber esta mensagem, verifique a sua caixa
de e-mail SPAM.

Se a tampa de protecdo azul (figura 3, pagina 6) da CALEX® Valve parecer solta ou tiver caido
ao abrir a embalagem, encaixe-a novamente na abertura de saida.

Nao utilize o kit, se verificar que a bolsa da cassete do teste esta danificada ou o tubo
CALEX® Valve estiver a gotejar depois de abrir a bolsa original.

RECOMENDACOES IMPORTANTES PARA 0 MANUSEAMENTO CORRETO DO TESTE

Muitas amostras de fezes necessitam de até 2 horas para se soltar completamente das ran-
huras do pino (Passo 4, p.11). Pode ser mais facil fazer a preparacio e extracdo da amostra de
fezes (conforme descrito no passo 3 e 4) de manh3 e continuar com os restantes passos no
final do dia. Desta forma, a amostra de fezes tem tempo suficiente para se soltar completa-
mente das ranhuras nao sendo necessario apressar o resto do procedimento de teste.

Se sentir dificuldades em colher a amostra de fezes, por exemplo, se esta ndo aderir as ranhu-
ras do tubo CALEX® Valve, realize o teste noutro dia. Utilize um teste IBDoc® novo.
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COMPONENTES DO KIT DE TESTE IBDoc®

Tubo CALEX®Valve

Figura 1: Figura 2: Figura 3:
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Figura 5: Menu de navegacao IBDoc® app

Ecra inicial

Iniciar teste

Menu primario

Lista de resultados

Results
Test Type od Newest
NORMAL 36 pg/g
) June 13 2023 o
NORMAL 88 pg/g
() June 13 2023 [
HIGH 551ug/g
() June 13 2023 [
MODERATE 121 ug/g
™ June 13 2023 [
HIGH >1000 pg/g
M lina 12 2022 -
Results.

LF-IBDOC8

Welcome
a Continue your test . . . ~
GBI, > Mosaico de informag
Watch our tutorial video . . ’
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watching our tutorial.
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Sample Preparation

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




PASSO 1: INSTALACAO DA APP E ACESSO

1.1 Procure por “IBDoc®" na Apple App Store ou Google
Play Store.

1.2 Descarregue einstale a IBDoc® app no seu smartphone
().
NOTA: Por favor verifique se tem um smartphone i0S
ou Android validado pela BUHLMANN. Pode encontrar
uma lista completa de smartphones validados em
www.ibdoc.net. 0 inicio de sessdao sera bloqueado
num smartphone que nao esteja validado.

1.3 Certifique-se de que a sua ligagao a internet é
estavel.
NOTA: Na primeira utilizagao, é necessario ter ligagao
a internet para aceder a IBDoc® app.

1.4 Toque no icone do IBDoc® app e inicie o proce soﬁ
inicio de sessao.
NOTA: Na primeira utilizagdao, tem de dar permiss
a IBDoc® app para lhe enviar notificagoes a
notificacao push ser-lhe-a enviada um di a
prazo do préximo teste.
Na primeira utilizagdo é apreseptado de
introdugao a explicar o sistema
Sera necessario dar permiss@® a c®app para uti-
lizar a camara.

1.5 Insira o enderego de e- da sua conta IBDoc®
(nome de utilizador) e a palavra-passe (B).
NOTA: Se se esquecer da palavra passe pode
redefini-la clicando no botdo “Esqueci-me da pala-
vra passe” (B). Insira o endereco de e-mail (nome de
utilizador) da conta IBDoc® e enviaremos um link
com instrugoes para definir uma nova
palavra-passe.

1.6 Leia e aceite o Contrato de Licenga do Utilizador Final
(EULA) e a Politica de Privacidade.
NOTA: Por razoes de seguranca e protegao de dados,
a sessdo expira ao fim de 7 dias e tera que entrar
novamente.

LF-IBDOC8 8/32
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and privacy of your own home
using IBDoc.
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Login
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abc@example.con
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Password

Forgot Password?
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PASSO 2: PREPARAGAO PARA 0 PROCEDIMENTO DE TESTE

2.1 Depois de iniciar sessdo, acede ao ecra inicial (Fig. 5,
p. 7). Para iniciar o teste, toque no botdo “Iniciar
teste” (C).

NOTA: Sao apresentados dois mosaicos de informagao
na pagina inicial (Fig. 5, p. 7). 0 primeiro mosaico
fornece-lhe informacoes sobre os seus testes (data
do proximo teste, etapa do teste atual, etc.). 0 segun-
do mosaico permite-lhe consultar o video tutorial.

2.2 Pode navegar liviemente entre os ecras do tutorial e
as informacdes de texto apresentadas (D). Se for um
utilizador experiente, pode ignorar estas instrugoes
(tocando no botdo “Ignorar”) e iniciar o procedimento
de teste imediatamente (ver passo 3).

2.3 0 seu smartphone estd pronto a ser utilizd@o.
Coloque-o de lado, mas perto de si, enquantoflini
o procedimento de teste (passo 3).

Retire o teste IBDoc® do frigorifico, ma

NOTA: Mantenha a cassete de teste derifiro d®
até estar pronto para dispensar a a cassete
(passo 5).
L 4
LF-IBDOC8 9/32

Welcome
a Continue your test
= You can now scan test cassette.
Watch our tutorial video
or an easy start, we recommen
= d
watching our tutorial.
Home

Sample Preparation X

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

Data de langamento: 08-04-2024



PASSO 3: COLHEITA DE FEZES

0Os passos 3 e 4 subsequentes devem ser realizadas continuamente, sem interrupgao

3.1 Se necessario, esvazie a bexiga , uma vez que a urina
pode afetar o resultado do teste.

3.2 Abra o papel de colheita de fezes segurando nas E
extremidades abertas e puxando delicadamente para
fora (E).

4 )
)
3.3 C(oloque o papel de colheita de fezes em cima do

assento da sanita na parte de tras (F).

CUIDADO: 0 papel nao deve tocar a agua da sanita.

3.4 C(ertifique-se de que o papel de colheita de fezes esta
corretamente fixado no assento da sanita.

3.5 C(Certifique-se de que a sua amostra de fezes é colm .
pelo papel de colheita (G).
NOTA: No caso de nao conseguir executar a colhe

de fezes na primeira vez, ha um segundo,
colheita de fezes com o kit fornecido.

Se necessario, utilize as luvas de exa
para a etapa 4 do procedimento de tes

L 2
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PASSO 4: EXTRACAO DE FEZES

4.1 Remova a CALEX® Valve da embalagem.

4.2 Segure no tubo CALEX® Valve com a tampa branca no H
topo e remova o pino de dosagem da amostra, rodan-
do no sentido dos ponteiros do relégio e puxando-o
para cima ao mesmo tempo (H).

4.3 Mergulhe o pino de dosagem da amostra com ranhuras
nas fezes, e gire-o antes de remové-lo. Repita o
procedimento em 3 a 5 locais diferentes da amostra
de fezes de modo a preencher as ranhuras do pino
doseador da amostra na totalidade (Fig. 2, p.6) (I). CUIDADO: Nio remova a tam-

pa de protecao azul!

CUIDADO: Certifique-se de que todas as ranhuras
estdo completamente preenchidas com fezes. 0
excesso de amostra que possa existir no pino de dos-
agem é removido durante o passo seguinte, nao cons
tituindo um problema para a realizagao do test

4.4 0 pino de dosagem da amostra deve ser reintrodu \
no funil do corpo do tubo CALEX® Valve (Fi

empurrado até a posi¢ao final. Sentira e @uvi

“clique” (J).
NOTA: Apos a colheita das fezes, o pap e ta
e o remanescente das fezes po iminados

por descarga do autoclismo.

4.5 Agite vigorosamente o CALE ve dufante 10 segun-
dos (K) e deixe-o repousasdur 2 horas na tampa
de protecgao azul.

NOTA: Algumas amostras de fezes levam até 2 horas
para se desprenderem completamente das ranhuras.
Assim, devera esperar, no minimo, 2 horas antes de
avangar para o passo seguinte. Continue com o pro-
cedimento, quando lhe for mais conveniente, den-
tro de 24 horas.

Este passo no tutorial da aplicacao contém um tem-
porizador de 2 a 24 hozas. Se for iniciado, o tempo-
rizador irda enviar-lhe uma notificacdo quando
tiverem decorrido 2 horas ou quando faltar 1 hora
para as 24 horas.

Mantenha o tubo CALEX® Valve em local seco e
sem exposigao solar durante o periodo de espera.
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PASSO 5: APLICACAO DA AMOSTRA NA CASSETE DE TESTE

0s Passos 5 a 7 subsequentes devem ser realizadas continuamente, sem interrupgao.

CUIDADO: Tenha o seu smartphone pronto a utilizar L
com a aplicacao IBDoc® app aberta.

5.1 Retire a cassete de teste da embalagem.

5.2 Agite vigorosamente o tubo CALEX® Valve, de novo,
durante 10 segundos. Segurar o tubo CALEX® Valve na
vertical; caso haja bolhas de ar no interior, bata com
o dedo no fundo do tubo para as libertar (L).

CUIDADO: Para obter resultados de teste precisos é
importante que as ranhuras do pino de dosagem
estejam livres antes do proximo passo. Se sobrarem
algumas fezes residuais no pino de dosagem, repetir
0 passo 5.2 antes de continuar.

5.3 Remova a tampa de protecdo (M, 1) e coloque a abertura
de saida do tubo CALEX® Valve directamente sobre o

ponto de aplicacdo da amostra (Fig. 4, p.6) na cagsete

de teste (M, 2). Rode o dispensador (Fig. 3, 4.6

posicao 1 para a posicao 2 no sentido contra®ie, ao '

ponteiro dos relégios (N) e mantenha a abertur \
a

saida do tubo em contacto com o ponto d

da amostra.
5.4 Durante a aplicacdo amostra (0, 1), sukge cor
avermelhada na Janela de leitu até a cor

Janela eitura da
erca de 20 a 30

avermelhada atingir metad
cassete de teste (0, vet
segundos.

5.5 Inicieimediatamente o cro
app (0, 3).
CUIDADO: Abra o dispensador do tubo CALEX® Valve

apenas_uma vez. 0 teste esta desenhado para funcio-
nar com a primeira gota dispensada.

na aplicacao IBDoc®

5.6 Remova o tubo CALEX® Valve do ponto de aplicagao da
amostra e coloque a tampa de protecao novamente.

NOTA: 0 tubo CALEX® Valve s6 pode ser utilizado uma 0 @)
vez.

5.7 Deixe a cassete de teste durante 12 minutos até o
cronémetro comegar a “tocar”. Proceda imediatamente
para o passo 6 do Procedimento do teste.

NOTA: Certifique-se que o seu telefone nao esta no
modo silencioso para que oica o alarme do
cronémetro.
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PASSO 6: LEITURA DA CASSETE DE TESTE

NOTA: Certifique-se de que a cassete de teste esta
posicionada sobre uma superficie plana e uniforme
(P). Nao coloque cassetes de teste sobre extremi-
dades de méveis ou fundos com padrdes ou escuros,
uma vez que isto podera interferir com a captura de
imagens por parte do smartphone.

6.1 Assim que o alarme tocar, tire de imediato uma
fotografia a cassete de teste, pressionando o botao
MLeI".

CUIDADO: Uma mensagem de expiragao aparecera 90
segundos apos pressionar o botao “Ler". 0 visor da 0
camara fechara e a IBDoc®app volta ao inicio.

6.2 Alinhe a moldura do ecrd com a cassete de teste (R).
Se necessario, toque no ecra para focar.

NOTA: Segure o seu smartphone na horizo
relacio a cassete de teste sem inclinar ().

Mova o smartphone lentamente para cin

ecra com a cassete de teste. Se o smar{ghdhe EFBAFCALUSTC
na posigao correcta, a moldura passar: ; 39”‘“’*“ @ I
(R) para verde (S). Se a cor ndo m a “":u i
para voltar a focar a imagem. ica 4=
indicada como correta (ver |

o seu smartphone e

tura esteja completa. Pgg fa ’
digitaliza a cassete es
minuto.

6.3 Assim que a aplicagao IBDoc® app tiver encontrado 10
imagens boas para analisar, surgirdao gradualmente
cinco pontos e o ecra apresentard a indicacao “A S
analisar teste".
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PASSO 7: ADICIONAR NOTAS E GUARDAR RESULTADOS

7.1 Assim que a cassete de teste tiver sido lida, a IBDoc®
app abre a visualizacao de resultados (T).

NOTA: Se nao tiver ligagao a Internet durante a real-
izagdo do teste, o resultado pode aparecer como
“Pendente” na caixa azul até que haja nova ligagao
a internet. Em qualquer caso, o seu resultado nao
esta perdido.

7.2 Setocar na caixa “Notas"”, pode deixar um comentario
para si ou para o seu médico.

NOTA: Apenas pontos finais e virgulas sao permitidos
como sinais de pontuagao.

7.3 Depois de escrever a sua nota, toque no botao “Enviar”
(T) para guardar o resultado do teste.

NOTA: Os resultados dos testes sdao automaticagnent;
enviados para o Portal IBDoc® e o seu médico
ficado por e-mail. Se o smartphone nao tiver
ligagdo a Internet aquando da medigao d;
de teste, o resultado do teste sera enviado,
camente na vez seguinte que for estabele
a Internet.

NOTA: Pode consultar o historic es@itados dos
testes a qualquer moment TaVi Lista de
resultados dos testes ou do svel (Fig. 5, p.7).

7.4 Apds guardar o resultad o tubo CALEX®Valve

e a cassete de teste (U).

7.5 Vocé chegou ao fim do procedimento de teste. A
aplicagao IBDoc® app regressara ao ecra inicial.

CUIDADO: Nao repita a leitura da mesma cassete de
teste.

NOTA: Os resultados carregados serao exibidos por
um simbolo de nuvem com uma marca de verifi-
cacdo. Os resultados que ainda nao tiverem sido car-
regados no portal IBDoc® serdo apresentados com
uma seta no simbolo da nuvem. Pode realizar um
carregamento manual puxando para baixo a pagina
manualmente a fim de atualizar a lista de resulta-
dos (Fig. 5, p. 7).

LF-IBDOC8 14/32

Your Result

NORMAL <80 ug/g

Calprotectin

Normal range: 30-100 pg/g

™ 04 mai 2023

© 15:21
Add your comment (optional)
After clicking submit, your test result and your comment will be
automatically sent to your doctor.
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FUNCOES DE CONTROLO DE QUALIDADE

Figura 6: Resultados do teste
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VALIDO VALIDO INVALIDO

Alinha de controlo (C) e A linha de controlo (C) A linha de controlo (C)
a linha de teste (T) estavisivel. Aconcentra- nao esta visivel.
estdo visiveis. gao de calprotectina

situa-se abaixo do limite

de detegao e a linha de

teste (T) ndo esta visivel.

Para se obter um resultado valido, a linha de controlo (C) deve e
da linha de controlo (C) se situar abaixo do limiar apés um perio
resultado do teste também é invalido sendo necessario repeti
AIBDoc® app determina automaticamente a validade

Colheita da a de fe
(passv.3) de
que tod S uras do
pino de do

totalmente p chidas com
fezes. Nao se preocupe com o
excesso de fezes. Este sera

removido pelo tubo CALEX®
Valve.

INVALIDO

A'linha de controlo (C)
nao esta visivel.

ar visivel. Se a intensidade do sinal
p de incubagao de 12 minutos, o

Antes de libertar o extrato
para a cassete de teste
J (passo 5.3), deixe o tubo
CALEX® Valve em repouso
M0 2y durante um periodo de
2-24 horas a temperatura
ambiente.

LF-IBDOC8

Antes de libertar o extrato
para a cassete de teste
(passo 5.3), toque na base
do tubo CALEX®Valve para
eliminar eventuais bolhas
de ar presentes na saida.

15/32

Durante a libertacdo do
extrato para a cassete de
teste (passo 5.4),
mantenha a saida do

tubo CALEX® Valve em
contacto com o ponto de
aplicacao da amostra até
a cor avermelhada
alcangar o meio da
cassete de teste.
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INFORMACOES

A SECGAO SEGUINTE DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DESCREVE
AINTERPRETAGAO DOS RESULTADOS E A AVALIAGAO DE DESEMPENHO
DO IBDoc® DESTINANDO-SE ESPECIFICAMENTE AOS MEDICOS.

N\
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LIMITACOES E CONTRAINDICACOES

Foi sugerido que a realizacao de diversas medigdes da calprotectina fecal realizadas em inter-
valos maximos de 4 semanas permitem efetuar um diagndstico mais preciso de previsao de

recidiva clinica dos doentes 113,

Recomenda-se que a monitorizagdo do doente de DII com o IBDoc® seja realizada durante a
remissao da doenga. Tal permitira determinar de forma adequada o aumento dos niveis de
calprotectina, o qual podera indicar a recidiva da doenga.

+  0Os niveis da calprotectina fecal determinados pelo IBDoc® destinam-se a ser utilizados como
auxiliar na monitorizagao da DII e devem ser interpretados em conjunto com outros dados cli-

nicos e laboratoriais.

0Os resultados da calprotectina fecal devem ser considerados como um objetivo adjuvante do
tratamento 2.

0Os testes IBDoc® devem ser efetuados apenas por utilizador idade igual ou superiora 12
anos. T3
Os niveis da calprotectina fecal em recém-nas S ia em estar aumentados de

forma significativa 14 5.

Recomenda-se que a realizacao de testes ca ectipra fecal em doentes com menos de
18 anos sejam realizados sob supervisa

Em casos raros, quando os niveis ote a sao extremamente elevados (acima de
4000 pglg, ou seja, em caso de aguda), o sistema de teste pode ter propensio
para um efeito Hook da,dose, qual pode resultar em valores inferiores ao limite supe-
rior previsto de 850 pg/gdconsulte a setcao de desempenho). Recomenda-se que o utilizador
esteja particularmente ate a is medidos com o IBDoc® superiores a 250 pgl/g, quando
acompanhados por sintomas forftes que possam ser indicadores de uma inflamagao aguda. Em
tais situagdes, recomenda-se a realizagao atempada de novos testes as amostras de fezes do

doente por parte de um laboratorio para efeitos de confirmacao.

Os doentes que tenham estado ou estejam sujeitos a uma medicagao continua de anti-infla-
matorios ndo-esterdides (por exemplo: Aspirina®, Ibuprofeno, Aleve®, Excedrin®) podem apre-
sentar valores elevados de calprotectina fecal e as amostras de tais pacientes nao devem ser
testadas nem usadas para efeitos de interpretacao do diagndstico.

0 IBDoc® s6 deve ser utilizado com modelos de smartphone validados (mais informacdes dis-

poniveis em www.ibdoc.net).

Recomenda-se um controlo adicional da imagem da tira de teste para quaisquer anomalias ao
avaliar os resultados do teste IBDoc®. Consultar a fig. 6, p. 15.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

As seguintes categorias de resultados do IBDoc® refletem o conhecimento condensado de cut-offs
publicados e, especificamente, estudos de desempenho clinico de testes fCAL da BUHLMANN (consul-
te a seccdo: resumo da literatura clinica). Os limiares podem ser classificados como um codigo de cor
ou como um valor:

. Normal: Os niveis de calprotectina fecal inferiores a 100 pglg
sdao um indicador fidvel de doentes, com baixo risco de recidi-
va clinica, em remissdo endoscopica. E possivel evitar a reali-
zagao de procedimentos endoscépicos invasivos em tais
doentes 11,

Moderado: Os niveis de calprotectina fecal situados entre 100-
300 pglg podem indicar a necessidade de efetuar um controlo
mais rigoroso no periodo seguinte, de modo a avaliar as ten-
déncias de desenvolvimento da doenga. Deve prestar-s I-
ticular atengdo aos valores de calprotectina de 250
superiores. ¢

. Alto: Os niveis de calprotectina fecal acima d

ser repetidos e, em caso de confirmagao dos n
devem realizar-se procedimentos adicionais

As categorias de resultados do IBDoc® acima s sao as predefinigdes de origem e podem
ser ajustados. Recomenda-se que os médicosWeri os limiares predefinidos através da deter-
minagao do nivel de calprotectina de re ialdo doente durante a remissao da doenga.

A obtengdao de um resultado fal num doente com inflamagao endoscopica, ou seja um
resultado de calprotectina™n iaWerde que deveria ser apresentado a vermelho, é alta-
mente improvavel. No entant i tante que o doente permanega sob vigilancia médica e que
relate quaisquer sintomas clinico modo a permitir a tomada de decisdes clinicas e de tratamen-
tos atempados, caso ocorra um resultado falso negativo.

Estudos demonstraram que niveis elevados de calprotectina, superiores a 300 pg/g, nem sempre sao
um indicador do desenvolvimento de uma recidiva clinica. Os niveis elevados de calprotectina devem
ser tratados como um sinal vermelho e levar a repeticao dos testes. A confirmagao dos niveis altos
deve dar origem a procedimentos adicionais de analise.
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RESUMO DA LITERATURA CLINICA

A correlagao dos niveis de calprotectina e do estado inflamatério da mucosa intestinal do doente, de
acordo com avaliagoes endoscopicas, foi determinada em trés estudos independentes com recurso a
testes fCAL da BUHLMANN.

Estudo 1 Estudo 2 Estudo 3

(Espanha) (Espanha) (Australia, Nova

[Ref. 1] [Ref. 2] Zelandia) [Ref. 3]
Nimero de pacientes e dados 89 (DCY) 123 (CU?) 99 (DC* apos
demograficos ressec¢do)

Idades 32-58 Idades: 18-85 Idades: 29-473
44% do sexo 66,4% do sexo | 46,5% do sexo

masculino masculino masculino
Nivel de calprotectina selecionado
como ponto de decisdo 272 ugle 80 velg 100 pgle
% de doentes com valores abaixo do
ponto de decisdo em remissao 98% 91%
endoscopica?t
% de doentes com valores acima do
ponto de decisdao com recidiva 76% 53%

endoscopica’®

Tabela 1: Correlagao dos niveis de calprotecti
doscopicas. Os resultados dos estudos 1 e 2 dos com testes de fluxo lateral da BUHLMANN
(Quantum Blue® fCAL e Quantum Blue® f ich\tange). Os resultados do estudo 3 foram obtidos com o
teste BUHLMANN fCAL® ELISA).

1DC = Doentes com doenga d
2CU = Doentes com colite ulcer
3Intervalo interquartilico (IQR),
“Valores preditivos negativos (verdadeiro negativo / (verdadeiro negativo + falso negativo)),
5Valores preditivos positivos (verdadeiro positivo / (verdadeiro positivo + falso positivo)).
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RESUMO DA LITERATURA CLINICA

0 valor de diagnostico da calprotectina na previsao da remissao e da recidiva clinicas, de acordo com
os sintomas dos doentes, indices de atividade clinica, necessidade imprevista de intensificagao da
terapia, hospitalizacao ou emergéncia foi determinado em trés estudos com recurso a testes fCAL da
BUHLMANN.

Estudo 4 (Reino | Estudo 5 (Espanha) | Estudo 6
Unido) [Ref. 4] [Ref. 5] (Espanha)[Ref. 6]
Nimero de pacientes no estudo 92 (bCY) 30 (DCY) 33 (DCY)

20 (Cuy)
terapia com terapia com
adalimumab infliximab
Idades: 24-64 Idades: 18-68

38% do sexo 43,3 47,2% do sexo
masculino masculino
Pen(?d—o de segu1ment9 apos a 12 meses 12 meses
medicao da calprotectina
Nivel de calprotectina selecionado
como ponto de decisao 240 ugle 160 pgle
% de doentes com valores abaixo
do ponto de decisdo em remissio | 96,8 96,1%

clinica3

% de doentes com valores acima
do ponto de decisdo em recidiv 6% 75% 68,7%
clinica* ®
Tabela 2: Os resultados do estu

estudos 5 e 6 foram obtidos co
Blue® fCAL high range).

obtidos com o ensaio BUHLMANN fCAL® ELISA. Os resultados dos
e fluxo lateral da BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL e Quantum

1DC = Doentes com doenga de Cxtohn

2CU = Doentes com colite ulcerosa

3Valores preditivos negativos (verdadeiro negativo / (verdadeiro negativo + falso negativo))
“Valores preditivos positivos (verdadeiro positivo / (verdadeiro positivo + falso positivo)).
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

AVALIAGAO DO DESEMPENHO DO UTILIZADOR

Participaram nos trés estudos setenta e cinco (75) doentes diagnosticados com colite ulcerosa ou com
a doenca de Crohn, de acordo com os critérios classicos (64,2 % do sexo feminino, idades situadas
entre os 18-69 anos), os quais forneceram uma tnica amostra de fezes. Os resultados dos testes efe-
tuados com o IBDoc® foram gerados pelos doentes nos seus proprios smartphones, bem como por
médicos com recurso aos modelos de smartphone Samsung Galaxy® S4 e iPhone® 6, com as respeti-
vas versdes para Android e i0S do software IBDoc® app. Os resultados obtidos com o IBDoc® foram
comparados com valores de referéncia da calprotectina da mesma amostra. Para definir valores de
referéncia, efetuaram-se diversas medicoes de trés extragdes de amostras de fezes independentes
CALEX® Cap num laboratério com o teste BUHLMANN fCAL® ELISA.

Nenhum dos 75 doentes obteve um resultado falso positivo (vermelho < verde) ou um resultado fal-
so negativo (verde - vermelho) (consulte a tabela 3). A concordancia total intra-resultados obtida
pelos doentes foi de 81% em comparagao com uma concordan€ia total de 91 % obtida pelos médi-

cos. (Para otimizar o desempenho do teste, consulte os passos iais na sec¢ao do procedimen-
to de teste). Y
Moderado Total
100-300
2 2 26
)
Q
=
o
£ Moderado 3 7 17
e 100-300
2
g 0 2 32
[=]
Total 27 11 37 75
valores de referéncia da CF

Tabela 3: Concordancia dos resultados obtidos pelos doentes utilizando IBDoc® com medigoes de
referéncia laboratorial ((BUHLMANN fCAL® ELISA) a partir da mesma amostra de fezes.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

COMPARACAO DE METODOS

Foram feitas medi¢des a quarenta (40) amostras clinicas remanescentes, com niveis de calprotecti-
na situados no intervalo de 46-708 pgl/g, com recurso ao IBDoc®, de acordo com as respetivas ins-
trugoes de utilizagao, utilizando trés lotes diferentes de cassetes de teste. As cassetes de teste foram
analisadas com os modelos de smartphone Samsung Galaxy® S4 e iPhone® 6, a executarem as respe-
tivas versdes para Android e i0S do software IBDoc® app. Os resultados obtidos foram comparados
com valores de referéncia da calprotectina determinados como uma média de diversas medigoes fei-
tas com o teste BUHLMANN fCAL® ELISA de trés extratos CALEX® Cap, preparados a partir de cada amos-
tra de fezes. A comparac¢ao de métodos foi efetuada com recurso a analise de regressao Passing-Bablok.
Atabela 4 descreve as tendéncias nos pontos de decisdo clinica determinados para cada lote de cas-
setes de teste e modelo de smartphone. A figura 7 mostra exemplos da analise de regressao Passing-
Bablok para o lote 1918 de cassetes de teste.

Smartphone Samsung Galaxy® 54 (Android) iPhone® 6 (i0S)

Lote de cassetes de teste 1918 1919 1919 4325
Tendéncia a 100 pgig -14,0% 8,6% 20,9% 9,6%
Tendéncia a 300 pg/g -6,7% 8,7% 13,3% 3,9%

Tabela 4: Tendéncia das medigdes do IBDoc® nos €¢isao clinica em comparagao com os va-
lores de referéncia da calprotectina obtidos ¢ MANN fCAL® ELISA. As medigdes do IBDoc®
foram efetuadas com trés lotes de cassetes de : 1919, 4325 e dois modelos de smartphone.

A 800 -
700 -
600 -
500
3
® 400
(]
-
300
.
Passing-Bablok fit Passing-Bablok fit
200 1 (y =-10.85+0.9686 x) 200 (v =-1.875+0.9959 x)
rrrrrrrrr 95% I - 95% Cl
100 100
0 T T T T T T T | 0 T T T 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

Figura 7: Analise de regressao Passing-Bablok dos resultados do IBDoc® obtidos com o lote de cassetes
de teste 1918 e smartphones Samsung Galaxy® 54 (A) e iPhone® 6 (B) em comparacao com valores de re-
feréncia da calprotectina.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

COMPARACAO COM 0 LEITOR QUANTUM BLUE

Todas as cassetes de teste IBDoc® obtidas no estudo de compara¢ao do método foram adicionalmen-
te analisadas com o leitor Quantum Blue® — um instrumento dedicado a analise de testes de fluxo
lateral da BUHLMANN. A tabela 5 e a figura 8 apresentam um resumo da comparacdo entre as leitu-
ras dos smartphones e os resultados do leitor Quantum Blue®.

Smartphone

Samsung Galaxy® S4 (Android)

iPhone® 6 (i0S)

Lote de cassetes de teste

1918, 1919, 4325

1918, 1919, 4325

Tendéncia a 100 pglg

-7,6%

5,4%

Tendéncia a 300 pglg

-4,4%

6,5%

Tabela 5: Tendéncia das medices IBDoc® app efetuadas com sma
ne® 6 nos pontos de decisao clinica em comparagao com as medi

ones Samsung Galaxy® S4 e iPho-
fetuadas com o leitor dedicado

Quantum Blue®. ’
A = B %
700 - ’ 00
[
500 - 500
= 400 - = 400 -
= L
3 ©
300 4 300 - Passing-Bablok fit
= (y=2.622 +1.021 %)
200 4 Passing-Bablok fit 2004 . 95% 1
- LT =-4.822+0.9718 )
rrrrrrrrr 5% CI
100 100 4
0 T T T T - T r Y 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

QB (all lots) QB (all lots)

Figura 8: Anélise de regressao Passing-Bablok das leituras dos smartphones Samsung Galaxy® 5S4 (A) e
iPhone® 6 (B) em comparacdo com os resultados obtidos pelo leitor Quantum Blue®.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

RECUPERACAO

Seis extratos de amostras de fezes foram enriquecidos com 150 pgl/g de calprotectina em material
calibrador de origem sérica humana. 0 extrato de ,referéncia” foi enriquecido com a quantidade
correspondente de tampao de extragao. As amostras de ,referéncia” e ,enriquecidas" foram medi-
das em oito réplicas com o ensaio do IBDoc®. Utilizou-se um lote de cassetes de teste. Os resultados
foram analisados com smartphones Samsung Galaxy® S4 e iPhone®6, a executarem as respetivas ver-
soes para Android e i0S da IBDoc® app. Os resultados sdo resumidos na tabela 6.

Observado [pg/g] 208,1 354,1 | 349,0 | 450,5

102,2 | 103,9 | 104,2

< | Amostra #1 #2 #3 #4 #5 #6
wv

@;_ Referéncia [pgl/gl 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
% Valor enriquecido [pg/g] 150,0 | 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
o

o | Esperado (referéncia+enriquecido) [pglgl | 215,1 | 237,6 L 260,5 | 346,4 | 336,0 | 432,4
2

£

A

% de recuperacdo (observadalesperada)

Amostra #4 #5 #6

230,5 216,3 319,6
5 150,0 150,0 150,0
Esperado (referéncia+enriquecido) [pgl/g E .' 9,4 380,5 | 366,3 | 469,6
385,9 399,0 478,6

101,4 | 108,9 | 101,9

Referéncia [pglg]

Valor enriquecido [pg/g]

iPhone® 6

Observado [pgl/g]

% de recuperacio (observadal

Tabela 6: Resultados de re@era

com smartphones Samsung G iPhone® 6.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

PRECISAO

Repetibilidade: CV de 12,9-23,3%

Precisao intralaboratorial: CV de 16,7-28,3%

Precisdo intermédia 1 (3 laboratérios): (V de 16,4-22,5%

Precisdo intermédia 2 (3 lotes de cassetes de teste): (V de 13,1-22,5%

0 estudo de precisao foi concebido de acordo com as diretrizes CLSI EP05-A2. A precisao foi determi-
nada com quatro extratos de amostras de fezes com valores de calprotectina situados dentro do inter-
valo de medigdo do teste. Duas das amostras foram selecionadas para corresponderem aos pontos
de decisdo clinica de 100 pg/g e de 300 pglg.

A precisao intralaboratorial foi determinada através de medi¢des em duplicado em dois ciclos, um
no periodo da manha e outro no periodo da tarde, ao longo de um periodo de 10 dias. Para deter-
minar a precisao intermédia, num primeiro estudo, trés operaglores diferentes em trés laboratorios
distintos e em condi¢oes de iluminacao diferentes, realizaram Yaedicoes em duplicado num ciclo
matinal e noutro ciclo vespertino ao longo de um periodo def’dia um segundo estudo, a preci-
.
iode

sao intermédia foi determinada com recurso a trés Jot ife assetes de teste no IBDoc®.
As medigoes em duplicado realizaram-se ao longo dias.

Todos os resultados do IBDoc® obtidos no estudo
diferentes de smartphone: 0 Samsung Galaxy® $4 e
para Android e i0S do software IBDoc® app.
cisdo intermédia realizado em 3 laboratério

am analisados com dois modelos
6 a executarem as respetivas versdes
ilizar siPhone® 6 diferentes no estudo da pre-

Os valores finais sao apresentados ¢ i tes de variacdo (tabela 7, 8).

Amostra | Conc. Repeti-
média da | biltd
CF[pglg]l | [%

Conc. Precisao Conc. Precisao
a- | média da | intermédia | média da | intermédia
ial [% CV] | CF [pglg] | 1[% V] CF [pgig]l | 2[% V]

1 51,3 19,0 45,7 19,3 44,7 20,1
2 111,6 17,0 19,6 112,6 16,1 100,6 17,5
3 292,9 12,9 17,1 296,1 15,4 281,6 19,0
4 574,7 13,9 17,2 580,1 16,4 640,8 13,1

Tabela 7: Dados de precisdao dos resultados do IBDoc® analisados com o Samsung Galaxy® S4 a executar
a versao para Android da IBDoc® app.

Amostra | Conc. Repeti- | Precisao Conc. Precisao Conc. Precisao
média da | bilidade | intralabora- | média da | intermédia | média da | intermédia
CF[pgigl | [% vl | torial [% CV] | CF [pgig] | 1[% Cv] CF [pgigl | 2[% V]

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

Tabela 8: Dados de precisdo dos resultados do IBDoc® analisados com o iPhone® 6 a executar a versao
para i0S da IBDoc® app.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

LIMITE DA MEDICAO EM BRANCO E LIMITE DE DETECAO

Limite da medicdo em branco (LoB) - resultado mais elevado da medi¢do, com uma probabilidade
de 95% de ocorrer numa amostra em branco. 0 LoB foi estabelecido de acordo com a diretriz CLSI
EP17-A. Utilizou-se tampdo de extracdao como amostra em branco, ja que as amostras de fezes nega-
tivas em relagao a calprotectina ndao ocorrem de forma natural. As amostras negativas foram medi-
das em 60 cassetes de teste do IBDoc®. 0 estudo foi repetido com um segundo lote de cassetes de
teste.

Limite de detecdo (LoD) - a concentracdo minima de calprotectina passivel de ser detetada em mais
de 95% das amostras. 0 LoD foi estabelecido de acordo com a diretriz CLSI EP17-A. Utilizaram-se duas
amostras diferentes de fezes para gerar um total de seis amostras diluidas em tampao de extracao
para se obter um total de 1 LoB-4 LoB. Cada amostra foi medida em dez réplicas (total de 60 casse-
tes de teste do IBDoc®). 0 estudo foi repetido com um segundo |ote de cassetes de teste.

pram analisados com dois mode-
executarem as respetivas ver-
soes para Android e i0S do software IBDoc® app. A tabe Itados dos estudos do LoB
e LoD para o IBDoc®.

Todos os resultados do IBDoc® obtidos no estudo de sensibilidadé

Smartphone | Lote | Limite da medigdo em br, ite de detecdo (LoD)
Android 0S 1 8,9 pglg

Android 0S 2 15,0 pglg 22,8 pglg

i0S 1 15,9 pglg 29,1 pglg

i0S 2 9,9 pglg 19,7 pglg

Tabela 9: Limite de Valoresﬁl Br e Li de Detegdo obtidos com dois modelos dife-
rentes de smartphone e dois ssetes de teste.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

LIMITE DE QUANTIFICACAO

LoQ inferior <30 pg/g (28,2 pglg)
LoQ superior >1000 pgl/g (1001,7 pglg)

Limite inferior de quantifica¢do (LoQ inferior) - a concentracdo minima de calprotectina passivel de
ser detetada com um erro total (erro combinado de imprecisao e de tendéncia) de <30%. Mediram-
-se quatro extratos de fezes de baixo nivel com concentracoes de calprotectina situadas entre 19,1
e 37,3 pglg em dez réplicas para produzir 40 valores.

Limite superior de quantificagio (LoQ superior) - a concentracdo méaxima de calprotectina passivel
de ser detetada com um erro total (erro combinado de imprecisdo e de tendéncia) de <30 %. Medi-
ram-se quatro extratos de fezes de alto nivel com concentragoes de calprotectina situadas entre 628
e 1001,7 pglg em dez réplicas para produzir 40 valores.

0 estudo foi realizado com dois lotes diferentes de cassetes de te
res de referéncia da calprotectina de amostras de fezes extrai

g, Para prever a tendéncia, os valo-
am determinados com o teste
elo RMS descrito na diretriz

gicom o leitor Quantum Blue®,
a apresentam uma concordancia
s 10 e 11 resumem os resultados

d

em vez do software IBDoc® app, ja que ambos os siste
elevada (consulte a seccdo de comparagdo com o lei

Valor de Valor observado
referéncia [pgigl | [pgl/gl

Precisdao | Erro total relativo

(%] | [%]

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 -5,5 20,6 32,2

Tabela 10: Resultados da tendéncia, da precisao e do erro total relativo obtidos em amostras de baixo
nivel, situado em redor de 30 pgl/g, com o lote M0527. 0 LoQ inferior é indicado a negrito.

Valor de Valor observado | Tendéncia (referéncia Precisio | Erro total relativo
referéncia [pglg]l | [pglgl - valor observado) [pglg] | [% 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

Tabela 11: Resultados da tendéncia, da precisao e do erro total relativo obtidos em amostras de alto
nivel com o lote M0527. 0 LoQ superior é indicado a negrito.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

LINEARIDADE
Intervalo linear: 30 - 850 pglg

O intervalo linear foi determinado de acordo com a diretriz CLSI EP06-A. Misturaram-se duas amostras
de fezes extraidas com baixa e elevada concentragao de calprotectina para obter um total de 14 niveis
de concentracao, de modo a alcangar e a exceder o intervalo previsto de medigao do teste. As misturas
foram testadas em dez réplicas com dois lotes de cassetes de teste. Os valores médios de concentracao
de calprotectina obtidos em cada mistura foram comparados com a respetiva concentragao tedrica.
Aplicou-se um ajuste polinomial linear e ndo linear. A figura 9 mostra um exemplo da andlise de linea-
ridade para o lote de cassetes de teste M0527. Sempre que os ajustes nao lineares foram considerados
significativos, o intervalo linear foi definido como o intervalo da concentragao de calprotectina no qual
o desvio do ajuste linear nao excedesse 20% da concentragao relativa ou 20 pg/g.

0Os resultados do ensaio de fluxo lateral foram analisados com odeitor Quantum Blue®, em vez do soft
ware IBDoc® app, ja que ambos os sistemas de leitura apresent ma concordancia elevada (con-
sulte a seccdo de comparacao com o leitor).

900 - igu ear e polinomial dos dados

stura de extratos com baixa e

obtidos
le congentragao de calprotectina, abran-
do tervalo de medicdo do teste, com re-
o lote de cassetes de teste M0527.

800 -

~
=}
1S}

Mean (ug/L)
Y
o o
o o

IS
S
<]

w
=]
S

‘ Polynom

an

N
S
S

-

=
o
15}

o

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900
Th. Conc (pg/L)

EFEITO HOOK DE DOSE ELEVADA

Nao se observou qualquer efeito Hook de dose elevada em concentragdes de calprotectina até
1500 pgl/g. Estimou-se uma diminui¢ao do sinal médio abaixo do limite superior do intervalo linear
de 850 pg/g para concentragoes de calprotectina acima de 4000 pg/g. Nao se observou qualquer valor
abaixo do ponto de decisdo clinica maximo de 300 pg/g em qualquer um dos resultados das réplicas,
em todas as amostras de concentragao elevada testadas. No total, mediram-se sete a oito amostras
de fezes extraidas com concentragdes de calprotectina situadas entre 1361 pgl/g e 13817 pgl/g em cin-
co réplicas de trés lotes diferentes de cassetes de teste.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

Os testes de fluxo lateral BUHLMANN fCAL utilizam o mesmo tampio de extra¢do, a mesma tecnologia
de fluxo lateral e os mesmos anticorpos. Realizaram-se estudos de interferéncia com os ensaios
BUHLMANN Quantum Blue® fCAL e fCAL high range, de acordo com a diretriz CLSI EP7-A2. A interferén-
cia de produtos farmacéuticos, de suplementos alimentares, da hemoglobina e de microorganismos
enteropaticos foi analisada com recurso a “testes de diferenga pareada” em extratos de fezes com
valores alvo de calprotectina de 50 pg/g e 250 pglg de calprotectina. Realizaram-se medigoes em
duplicado de extratos de controlo e enriquecidos. Nao ficou demonstrada qualquer interferéncia
com as substancias indicadas na tabela 12 e 13 para os ensaios de fluxo lateral da calprotectina

BUHLMANN.

Designagao comezcial do farmaco

Concentragdo enriquecida (mg/mL)

Ferro-Gradumed

0,04 mg/m

Prednisona

0,13 mg/mlL

Imurek

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vancomicina

Sulfametoxazol

Trimetoprim 0,13 mg/mlL
Giprofloxacina 0,08 mg/mlL
Suplemento alimentar Concentragdo enriquecida (mg/mL)
Vitamina E 0,12 mg/mL
Vitaminas multiplas 0,43 mg/mlL

Hemoglobina

Concentragdo enriquecida (mg/mL)

Hemoglobina humana

0,5 mg/mL

ensaios de fluxo lateral de calprotectina BUHLMANN.

Tabela 12: Substancias e os seus niveis que foram testados e nao mostram qualquer interferéncia com os

Microorganismo DO da cultura
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

Tabela 13: Micro-organismos que foram testados e que ndao mostram interferéncia nos ensaios de fluxo

lateral de calprotectina BUHLMANN.
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COMUNICAGAO DE INCIDENTES NOS ESTADOS-MEMBROS DA UE

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo, queira
comunicar sem demora ao fabricante e a autoridade competente do seu Estado-Membro.

Simbolo Explicagao

g Validade até
E]E Consultar as instrugdes de uso

/ﬂ/ Limitagdao de temperatura

LOT N.° do lote

Refe‘?ncia

suficiente para <n> testes

Ndo reutilize

@ Tradugao

CALEX® e IBDoc® sdo marcas registadas da BUHLMANN.

Alguns componentes do kit estdo protegidos pelas seguintes patentes EP2617362(B1);
EP2833795(B1); EP2947459(B1); US9752967(B2); US10620216(B2); AU2013210989(B2);
AU2016203121(C1); AU2015261919(B2); BR112014017755-4; CA2861386(C); CA2997598(C);
JP6043365(B2); JP6307132(B2); JP6467436(B2); KR10-1716740(B1); KR10-1875862(B1); ZL
201380009198.3

IJOBUHLMANN C € 0123 IVD

BUHLMANN Laboratories AG Telefone +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Pedidos por fax +41 61 487 12 99
4124 Schénenbuch info@buhimannlabs.ch

Suiga www.buhlmannlabs.ch





