)O BUHLMANN

IBDoc® Calprotectin Kit

Gebrauchsanweisung
Patienten und Laienanwender

LF-IBDOC8
8 Tests

Version 7.0: 27-05-2024

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch

Schweiz

Telefon +41 61 487 12 12

Fax Bestellung +41 61 487 12 99
info@buhimannlabs.ch
www.buhimannlabs.ch


mailto:info@buhlmannlabs.ch
www.buhlmannlabs.ch




INHALTSVERZEICHNIS

INHALTSVERZEICHNIS 3
BESTIMMUNGSZWECK 3
PRINZIP DER METHODE 4
MATERIAL UND ZUBEHOR 5
WICHTIGE HINWEISE 6
KOMPONENTEN DES IBDoc® TESTSETS 8
SCHRITT 1: INSTALLATION DER APP UND ANMELDUNG 11
SCHRITT 2: VORBEREITUNG DES TESTABLAUFS 12
SCHRITT 3: STUHLSAMMLUNG 13
SCHRITT 4: STUHLVORBEREITUNG / -EXTRAKTION 14
SCHRITT 5: LADEN DER TESTKASSETTE 15
SCHRITT 6: MESSEN DER TESTKASSETTE 16
SCHRITT 7: NOTIZEN UND SPEICHERN DES RESULTATS 17
ASPEKTE DER QUALITATSKONTROLLE 18
KRITISCHE SCHRITTE DES TESTABLAUFS 18
INFORMATIONEN 19
ANWENDUNGSGRENZEN UND KONTRAINDIKATIONEN 20
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE 21
ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN LITERATUR 22
LEISTUNGSMERKMALE 24
BIBLIOGRAPHIE 33
BESTIMMUNGSZWECK

BESTIMMUNGSZWECK

BUHLMANN IBDoc® ist ein in-vitro-diagnostischer Immuntest fiir die quantitative Bestimmung von
Calprotectin in humanen Stuhlproben. Die Exgebnisse des Tests werden liber eine herunterladbare
Smartphone Applikation ausgewertet. IBDoc® dient als Unterstiitzung im Beurteilen von Ent-
ziindungen der Darmschleimhaut bei der Uberwachung von chronisch-entziindlichen Darmerkran-
kungen (z.B. Morbus Crohn und Colitis ulcerosa). IBDoc® wurde entwicklet zur Verwendung als Selbst-
test/ Heimanwendung durch geschulte Patienten ab 12 Jahre, die von einer medizinischen Fachperson
behandelt werden. Der Test kann auch in einem patientennahen Umfeld oder im Labor verwendet
werden.

Haftungsausschluss: Die Screenshots in dieser Gebrauchsanweisung basieren auf der i0S Version von
IBDoc® App. Die Android Version kann sich in der Darstellung unterscheiden, nicht aber in der
Funktion.

LF-IBDOC8 3/36 Freigabedatum: 27-05-2024



PRINZIP DER METHODE

PRINZIP DER METHODE

IBDoc® ist ein Heimtest, um Calprotectin in Stuhlproben bei Patienten ab 12 Jahren zu messen.
Calprotectin ist ein Protein, das von neutrophilen Immunzellen, die das Kennzeichen einer akuten
Entziindung sind, freigesetzt wird. Die Bestimmung fakaler Calprotectin-Spiegel hilft beim Nach-
weis von Entziindungen des Magen-Darm-Traktes und bei der Uberwachung von chronisch ent-
ziindlichen Darmerkrankungen (CED). Niedrige Calprotectin-Spiegel sind fiir IThren Arzt ein Indiz
dafiir, dass sich Ihre IBD-Erkrankung in Remission befindet. Ihre Behandlung kann ohne zusatz-
liche endoskopische, radiologische oder sonstige Untersuchungen fortgesetzt werden. Hohe
Calprotectin-Spiegel konnen als Warnsignal fiir Entziindungen des Magen-Darm-Traktes dienen.
Dies wird Ihren Arzt zu weiteren klinischen Untersuchungen und Laborbefunden veranlassen.
Zur Bestimmung der Calprotectin-Spiegel werden Sie das CALEX® Valve Stuhlvorbereitungsrohrchen
verwenden, um eine exakte Menge an Stuhlprobe zu sammeln. Im Inneren des CALEX® Valves wird
dasin der Stuhlprobe vorhandene Calprotectin in die Extraktionslosung tiberfiihrt. Das Extrakt wird
dann auf die Testkassette aufgetragen. Das Calprotectin in der Probe ist an anti-Calprotectin Anti-
korper gebunden, die mit roten Goldpartikeln verkniipft sind. Die roten Calprotectin-Antikor-
per-Goldpartikel fliessen mit dem Extrakt durch die Testkassette und binden auf der Testlinie und
farben diese. Antikorper-Goldpartikel, die nicht an Calprotectin gebunden sind, farben die Kont-
rolllinie. Die Test- und Kontrolllinien werden durch eine Smartphone Applikation (IBDoc® App)
gemessen. Das Ergebnis wird durch IBDoc® App berechnet und an einen sicheren Server fiir die
medizinische Fachperson zur Uberpriifung geschickt. Der Test hat einen Messbereich von 30 bis
1000 pg Calprotectin / g Stuhl und einen linearen Bereich bis zu 700 pgl/g.
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MATERIAL UND ZUBEHOR

MITGELIEFERTES MATERIAL UND ZUBEHOR EINES IBDoc® TESTSETS (B-IBDOC):

Bitte kontrollieren Sie, dass alle Komponenten im Set enthalten sind, bevor Sie den Test beginnen.

Anzahl Komponenten
CALEX® Valve gefiillt mit Extraktionsldsung (5 mL)
Testkassette

Stuhlsammelpapiere

P N R

Kurzanleitung

DIE KOMPONENTEN MUSSEN IM KUHLSCHRANK AUFBEWAHRT WERDEN (2-8°C).

NICHT MITGELIEFERTES, ABER ERFORDERLICHES MATERIAL UND ZUBEHOR:
+ i0S oder Android Smartphone validiert von BUHLMANN fiir den Gebrauch von IBDoc®.

Eine vollstandige Liste der validierten Smartphones finden Sie auf www.ibdoc.net.
Eine Internetverbindung auf Ihrem Smartphone (siehe auch wichtige Hinweise).

Die Smartphone Applikation ,IBDoc® “: Erhaltlich im Apple App Store oder im Google Play Store.
Bitte beachten Sie, dass die IBDoc® Applikation regelmassige Aktualisierungen durchfiihrt und
diese erzwingen kann, um sicherzustellen, dass Sie die aktuellste verfiigbare Version
verwenden.

Untersuchungshandschuhe, falls notig von Ihrem Arzt erhaltlich.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND LEISTUNG (SSP):

Ein Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung (SSP) fiir BUHLMANN IBDoc® kann auf Anfrage von
support@ibdoc.net erhalten werden.
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WICHTIGE HINWEISE

* Das Krankheitsmanagement sollte zusammen mit Ihrem Arzt durchgefiihrt werden. Passen
Sie Ihre Behandlung nicht ohne Riicksprache an.
. Wenden Sie sich in den folgenden Fallen an Ihren Arzt:
Sie sind der Auffassung, dass das Ergebnis des IBDoc® nicht Ihrem derzeitigen Gesund-
heitsstatus entspricht.
Das Ergebnis wird nicht richtig angezeigt (siehe Bild T, Seite 17 und Kapitel , Interpreta-
tion der Ergebnisse”, Seite 21).
Sie haben Fragen zum IBDoc®.
+  Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam duzrch, bevor Sie mit dem Test begin-
nen. Die Seiten 8 bis 10 enthalten eine Ubersicht aller Setkomponenten. Die Schritt fiir Schritt
Anleitung des Testablaufs beginnt auf Seite 11.

+  Stellen Sie sicher, dass Sie von Ihrem Arzt entsprechend geschult wurden, bevor Sie den Test
durchfiihren.

+ Nehmen Sie sich Zeit, den Test zu Hause durchzufiihren und achten Sie darauf, dass Sie nicht
abgelenkt werden.

+  Vermeiden Sie den Kontakt von Wasser mit Ihrtem Smartphone, um Schaden zu vermeiden.

+ Je nach Telefonanbieter konnen zusatzliche Kosten fiir Ihre Internetverbindung entstehen.

+ Der Test muss bei Raumtemperatur (18 - 28 °(C) und Umgebungsfeuchtigkeit (16 - 75 %
relative Luftfeuchtigkeit) durchgefiihrt werden.

+  Sie konnen den IBDoc® Test unter verschiedenen Lichtverhaltnissen durchfiihren, aber direktes
Sonnenlicht, starkes Licht von der Seite oder Schatten auf der Testkassette miissen vermieden
werden, wihrend das Smartphone die Testkassette misst (siehe Testablauf - Schritt 6).

+ Ihre Smartphonebatterie muss mindestens zu 20% geladen oder an eine Stromquelle ange-
schlossen sein.

» Das CALEX® Valve und die Testkassette diirfen nach dem Verfallsdatum, das auf dem Etikett
aufgedruckt ist, nicht mehr verwendet werden. Nachdem die Testkassette aus der verschweiss-
ten Verpackung entnomen wird, ist sie 4 Stunden stabil.

+  Das CALEX® Valve und die Testkassette diirfen nicht wieder verwendet werden.

+  Keine der Komponenten sind giftig.

+  Der Extraktionspuffer im CALEX® Valve enthdlt Komponenten, die gemdss Verordnung (EG) Nr.
127212008 klassifiziert sind: 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on-hydrochlorid (Konz. = 0,0015 %).
Folglich kann der Extraktionspuffer allergische Hautreaktionen verursachen (H317).

+ Vermeiden Sie den Kontakt des Extraktionspuffers mit der Haut, den Augen oder den Schleim-
hauten. Im Falle eines Kontaktes sofort mit reichlich Wasser spiilen, ansonsten kann eine Rei-
zung auftreten.

+  Aus hygienischen Griinden entsorgen Sie die Testkomponenten sobald sie verwendet werden
und waschen Sie Ihre Hande.

+  Patientenproben und die verwendeten Kitkomponenten sind moglicherweise infektios und
sollten gemdss den oOrtlichen Landes- und Bundesvorschriften entsorgt werden.

*  Eine Email mit einem Link, um Ihr Passwort zu setzten wird and gie Emailadresse (Benutzer-
name) gesendet, welche Sie Ihrem Arzt angegeben haben. Uberpriifen Sie auch Ihren
Spameingang.

+ Wenn die blaue Schutzkappe (Abbildung 3, Seite 8) des CALEX® Valve locker oder beim Offnen
der Verpackung abgefallen ist, setzen Sie es wieder auf den Auslass auf.

+ Verwenden Sie das Testset nicht, wenn der Beutel der Testkassette beschadigt oder das CALEX®
Valve nach dem Offnen der Originalverpackung undicht ist.
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WICHTIGE HINWEISE

WICHTIGE HINWEISE FUR DIE KORREKTE HANDHABUNG DES TESTS

* Viele Stuhlproben benétigen bis zu 2 Stunden, um sich vollstindig von den Rillen zu I6sen
(Schritt 4, S. 14). Eine gute Zeiteinteilung ist, die Stuhlprobe (wie in Schritt 3 und 4 im Testa-
blauf beschrieben) am Morgen vorzubereiten und dann mit den nichsten Schritten am Abend
weiterzufahren. Die Zeitdauer, die zwischen der Extraktion und dem Beladen der extrahierten
Probe auf die Testkassette vergeht, darf 24 Stunden nicht liberschreiten. Auf diese Weise hat
die Stuhlprobe geniigend Zeit, sich von den Rillen zu I6sen und Sie sind unter keinem Zeitdruck
fiir den restlichen Testablauf.

* Wenn Sie beim Sammeln der Stuhlproben Probleme haben, z. B. der Stuhl haftet nicht an den
Rillen des CALEX® Valve, fiihren Sie den Test an einem anderen Tag durch. Verwenden Sie ein
neues IBDoc® Set.
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KOMPONENTEN DES IBDoc® TESTSETS

CALEX® Valve
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Abbildung 5a: IBDoc® App Navigationsmenii
Startbildschirm

Welcome

Continue your test

Test starten

\

You can now scan test cassette.

Watch our tutorial video

> [nformationsfenster

For an easy start, we
watching our tutorial.

» @ @]
Primarmenti

Resultatliste

Results
Test Type od Newest v
NORMAL 36 pg/g
) June 13 2023 o
NORMAL 88 pg/g
() June 13 2023 [
HIGH 561 ug/g
() June 13 2023 [
MODERATE 121 ug/g
™ June 13 2023 [
HIGH >1000 pg/g
M lina 12 2022 -
Results.

» Anleitungsvideo

—>Sekundarmenii

9136

Sample Preparation

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

Freigabedatum: 27-05-2024




Abbildung 5b: IBDoc® App Profilmenii
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SCHRITT 1: INSTALLATION DER APP UND ANMELDUNG

1.1 Suchen Sie nach ,IBDoc®" im Apple App Store oder im
Google Play Store.

1.2 Laden Sie IBDoc® App herunter und installieren Sie sie auf
Ihrem Smartphone (A). A

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Sie iiber ein i0S oder
Android Smartphone verfiigen, das von BUHLMANN vali-
diert wurde. Eine vollstindige Auflistung validierter
Smartphones ist unter www.ibdoc.net verfiigbar. Auf

einem nicht validierten Smartphone wird die Anmel- il
dung blockiert. \

1.3 Stellen Sie sicher, dass Sie eine stabile Internetverbindung
haben. “_l/

HINWEIS: Sie bendtigen beim ersten Start von IBDoC®
eine Internetverbindung, um sich bei IBDoc® App das
erste mal anzumelden.

1.4 Beriihren Sie das IBDoc® Symbol und beginnen Sie den
Anmeldeprozess. Make your tests from the comfort
and privacy of your own home
HINWEIS: Beim ersten Anmelden miissen Sie zustimmen, o e
dass IBDoc® App Ihnen ,Mitteilungen” senden darf.
Dieser Service wird Ihnen am Tag vor dem nachsten Test

eine Erinnerung senden.

Beim ersten Start wird ein Einfiihrungsbildschirm
angezeigt, auf dem das IBDoc® System erklart wird.

Sie miissen Ihr Einverstindnis geben, dass IBDoc® App B
die Kamera verwenden darf.

1.5 Geben SieIhre IBDoc® Konto Emailadresse (Benutzername) IBDoc®

und Ihr Passwort ein (B).
Login
HINWEIS: Falls Sie Ihr Passwort vergessen haben, kon-
nen Sie es zuriicksetzen, indem Sie den ,,Password ver-
gessen” Knopf driicken (B). Sobald Sie Ihre IBDoc® Konto
Emailadresse (Benutzername) eingegeben haben, wird
ein Link zum Zuriicksetzen des Passwortes dorthin Username
gesendet.

abc@example.con

Do

1.6 Bitte lesen und akzeptieren Sie die Endbenutzerlizenz- Password
vereinbarungen  (EULA) und die Datenchutz-
bestimmungen.

HINWEIS: Zwecks Datensicherheit werden Sie nach 7
Tagen automatisch abgemeldet und miissen sich neu
einloggen.

1.7 Falls Sie aufgefordert werden, die IBDoc® App zu aktuali-
sieren, suchen Sie nach ,IBDoc®" im Apple App Store oder Forgot Password?
im Google Play Store wund klicken Sie auf
+Aktualisieren®.

HINWEIS: Zur Deinstallation der App halten Sie das App-
Symbol im Startbildschirm lange gedriickt und klicken
Sie auf ,,Deinstallieren” oder ,,App entfernen”.
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SCHRITT 2: VORBEREITUNG DES TESTABLAUFS

2.1 Nach dem Einloggen wird der Startbildschirm angezeigt
(Abb. 5a, S. 9). Um den Test zu beginnen, tippen Sie auf
die Taste ,Test starten” (C).

HINWEIS: Auf der Startseite werden zwei Informations-
fenster angezeigt (Abb. 5a, S. 9). Das erste zeigt Infor- Welcome
mationen iiber Ihre Tests an (Datum des nichsten filligen
Tests, Status des aktuellen Tests usw.). Das zweite
ermoglicht das Anzeigen des Anleitungsvideos.

2.2 Sie konnen frei zwischen den verschiedenen Anleitungs-
bildschirmen und Textinformationen navigieren (D).
Erfahrene Anwender konnen diese Anleitungen
iiberspringen (durch Beriihren des ,Uberspringen”
Knopfes) und direkt mit dem Test starten (siehe
Schritt 3).

a Continue your test
i You can now scan test cassette.

2.3 Sie haben die Vorbereitungen des Smartphones jetzt

abgeschlossen. Legen Sie es weg, aber behalten Sie es in Watch our tutorial video
Reichweite fiir die spateren Schritte. Beginnen Sie mit Forangssy starl, e tecommend
dem Test (Schritt 3).
. " f
Nehmen Sie das IBDoc® Testset aus dem Kiihlschrank und Home
bewahren Sie die einzelnen Komponenten bis zur Benut-
zung an einem lichtgeschiitztem und trockenen Ort auf. D
Sample Preparation X
Hinweis: Bewahren Sie die Testkassette und das CALEX® o
Valve in den Beuteln auf, bis sie in den nachfolgenden
Schritten benatigt werden. Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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SCHRITT 3: STUHLSAMMLUNG

Die folgenden Schritte 3 und 4 des Testablaufes miissen zusammenhangend und ohne Unterbriiche
durchgefiihrt werden.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Leeren Sie falls notig zunachst Ihre Blase, da Urin das
Testergebnis verfalschen kann.

(ffnen Sie das Stuhlsammelpapier, indem Sie es vorsichtig
an den offenen Enden auseinanderziehen (E).

Platzieren Sie das Stuhlsammelpapier, indem Sie es am
hinteren Teil des Toilettensitzes befestigen (F).

ACHTUNG: Das Papier darf nicht mit Spiilwasser der Toi-
lette in Beriihrung kommen.

Stellen Sie sicher, dass das Stuhlsammelpapier korrekt
auf dem Toilettensitz befestigt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Stuhlprobe auf dem Stuhlsam-
melpapier aufgenommen wird (G).

HINWEIS: Falls ihre Stuhlsammlung beim ersten Mal
fehlschldgt, steht Ihnen im Testset ein zweites Stuh-
Isammelpapier zur Verfiigung.

Falls notig, ziehen Sie die Untersuchungshandschuhe
an. Fahren Sie mit Schritt 4 des Testablaufes weiter.
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SCHRITT 4: STUHLVORBEREITUNG / -~EXTRAKTION

4.1 Entnehmen Sie das CALEX® Valve aus der Verpackung.

4.2 Halten Sie das CALEX® Valve aufrecht mit dem weissen H
Deckel nach oben gerichtet und entnehmen Sie den
weissen Dosierstab, indem Sie ihn gleichzeitig im
Uhrzeigersinn drehen und aufwirts ziehen (H).

4.3 Stecken Sie die Dosierspitze mit den Rillen (Abb. 2, S.8)
in die Stuhlprobe, drehen Sie den Dosierstab und entne-
hmen Sie ihn danach wieder. Wiederholen Sie diese
Schritte an 3-5 verschiedenen Stellen der Stuhlprobe, um

die Rillen komplett zu fiillen (). ACHTUNG: Entfernen Sie die

ACHTUNG: Vergewissern Sie sich, dass die Rillen komplett blaue Schutzkappe nicht!
mit Stuhl gefiillt sind. Es spielt keine Rolle, wenn die
Dosierspitze des Dosierstabs vollkommen mit Stuhl
bedeckt ist. Der iiberfliissige Stuhl wird im nachsten
Schritt abgestreift.

4.4 Der Dosierstab wird anschliessend iiber die Einfiihrhilfe
in das CALEX® Valve Rohrchen (Abb. 3, S.8) zuriickgesteckt
und in die entgiiltige Verschlussposition gedriickt. Sie
fiihlen und horen einen Klick (J).

HINWEIS: Nachdem die Stuhlprobe gesammelt ist, kon-
nen Sie den restlichen Stuhl zusammen mit dem Sam-
melpapier wegspiilen.

4.5 Schiitteln Sie das CALEX® Valve kraftig wahrend 10
Sekunden (K) und lassen Sie es dann 2 Stunden auf der
blauen Schutzkappe stehen.

HINWEIS: Da viele Stuhlproben bis zu 2 Stunden bendti-
gen, bis sie sich vollstandig von den Rillen gelost haben,
miissen Sie mindestens 2 Stunden warten, bevor Sie mit
dem nachsten Schritt weiterfahren. Fahren Sie mit dem
ndchsten Schritt innerhalb der nachsten 24 Stunden
weiter.

In der App-Anleitung befindet sich in diesem Schritt ein
Timer fiir 2 bis 24 Stunden. Wird der Timer aktiviert,
sendet er nach Ablauf von zwei Stunden oder eine
Stunde vor Ablauf von 24 Stunden eine Mitteilung.

Bewahren Sie das CALEX® Valve wihrend der Wartezeit
an einem trockenen und schattigen Ort auf.
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SCHRITT 5: LADEN DER TESTKASSETTE

Die anschliessenden Schritte 5-7 des Testablaufes miissen zusammenhdngend und ohne Unterbrii-
che durchgefiihrt werden.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

ACHTUNG: Vergewissern Sie sich, dass Ihr Smartphone
bereit ist und dass Sie in die IBDoc® App eingeloggt
sind.

Packen Sie die Testkassette aus und legen Sie diese auf
eine ebene Unterlage.

Schiitteln Sie das CALEX® Valve nochmals kraftig fiir 10
Sekunden. Halten Sie das das CALEX® Valve aufrecht und
schnipsen Sie an das untere Ende, um Luftblasen vom
Auslass zu entfernen (L).

ACHTUNG: Zum Erhalt genauer Testergebnisse ist es
wichtig, dass vor dem nachsten Schritt die Rillen der
Dosierspitze frei sind. Wenn noch Stuhlreste in der
Dosierspitze vorhanden sind, wiederholen Sie Schritt
5.2 bevor Sie fortfahren.

Entfernen Sie die blaue Verschlusskappe vom CALEX® Valve
(M, 1) und platzieren Sie den Auslass des CALEX® Valve auf
die runde Probenauftragsstelle (Abb. 4, S.8) der Testkas-
sette (M, 2). Bewegen Sie den Dosierregler ( Abb. 3, S.8)
von Position 1 nach Position 2 (N). Stellen Sie sicher, dass
der Auslass wahrenddessen mit der Membran der Testkas-
sette in Kontakt bleibt.

Sobald die Fliissigkeit geladen wird (0, 1), erscheint eine
1otliche Verfarbung im Lesefenster. Warten Sie, bis die
10tliche Verfarbung die Mitte des Lesefensters erreicht hat
(0, 2 Pfeil). Das dauert 20 bis 30 Sekunden.

Starten Sie dann sofort die Stoppuhr in IBDoc® App
(0, 3).
ACHTUNG: Offnen Sie den Dosierregler des CALEX® Valve

nur einmal. Der Test ist so entwickelt, dass er nur mit
dem ersten Tropfen korrekt funktioniert.

Entfernen Sie das CALEX® Valve von der Probenauftrags-
stelle und setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf.

ACHTUNG: Das CALEX® Valve darf nur einmal benutzt
werden.

Lassen Sie die Testkassette fiir 12 Minuten stehen, bis die
Stoppuhr zu “piepsen” anfangt. Fahren Sie umgehend
mit Schritt 6 des Testablaufes fort.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass das Smartphone
nicht auf ,Lautlos” gestellt ist, damit Sie den Alarm
horen konnen.

LF-IBDOC8 15/36
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SCHRITT 6: MESSEN DER TESTKASSETTE

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Testkassette auf
einer flachen und gleichmadssigen Oberflache position-
iert ist (P). Testkassetten nicht auf Mébelkanten oder
einen gemusterten oder dunklen Hintergrund legen.
Dies konnte die Bilderfassung mit Ihrem Smartphone
beeintrdchtigen.

6.1 Sobald die Stoppuhr abgelaufen ist, fahren Sie umgehend
mit dem Messen der Testkassette weiter, indem Sie auf
den ,Scannen” Knopf driicken.

ACHTUNG: 90 Sekunden nach dem Driicken des ,Scan"
Knopfes erscheint eine ,,Time out" Nachricht, die Kam-

eraansicht wird geschlossen und IBDoc®App kehrt zum 0
Startbildschirm zuriick. < *
6.2 Uberlagern Sie den Rahmen in der Kameraansicht mit den A P

Randern der Testkassette (R). Falls notig, beriihren Sie den
Bildschirm, um die Kamera zu fokussieren.

HINWEISE: Halten Sie das Smartphone waagerecht zur R
Testkassette (Q).

Bewegen Sie das Smartphone langsam auf und ab, um

< SoanTest Cassette e

eine richtige Uiberlagerung des Rahmens mit der Test- FEFle-LFCALUSTC
kassette zu erzielen. Wenn das Smartphone in der rich- ::“ faE

tigen Position ist, wechselt der Rahmen von Rot (R) nach =

Griin (S). Wenn die Farbe sich nicht dndert, beriihren Sie
den Bildschirm, um erneut auf das Bild zu fokussieren.
Sobald die Position als richtig (Griin) angezeigt wird,
halten Sie bitte Ihren Smartphone in der selben Posi-
tion, bis die Messung abgeschlossen ist. Bitte stellen Sie
sicher, dass Sie die Testkassette in weniger als 1 Minute
scannen kdnnen.

6.3 Sobald die IBDoc® App gute Bilder zum Auswerten
gefunden hat, erscheinen allmahlich fiinf Punkte und der S < Scan Test Cassette X
Bildschirm zeigt ,, Analysiere Test" an.
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SCHRITT 7: NOTIZEN UND SPEICHERN DES RESULTATS

7.1 Sobald die Testkassette gemessen wurde, zeigt IBDoc® App
das Testergebnis an (T).

HINWEIS: Falls Sie keine Internetverbindung wahrend
des Testablaufs haben, kann das Resultat als ,,Ausste-
hend" in einem blauen Kasten erscheinen, bis die
Internetverbindung beim nachsten Anmelden wieder
hergestellt wird.

Your Result
7.2 Mit Beriihren des ,,Notizen" Kasten kdnnen Sie sich oder

Ihrem Arzt eine Notiz als spatere Referenz hinterlassen. MO S

Calprotectin
HINWEIS: Nur Punkte und Kommas sind als Satzzeichen Normal range: 30-100 ug/g

erlaubt. [ 04 mai 2023
© 15:21

7.3 Nachdem Sie Ihre Notiz eingetippt haben, tippen Sie auf Add your comment (optional)
.Absenden” (T), um das Testergebnis zu speichern.

HINWEIS: Testresultate werden automatisch an das
IBDoc® Portal gesendet und Ihr Arzt wird via Email
informiert. Sollte das Smartphone zum Zeitpunkt der
Messung der Testkassette keine Internetverbindung
haben, wird das Ergebnis automatisch abgesendet,
sobald die Internetverbindung wieder hergestellt ist.

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

HINWEIS: Sie konnen Ihre Testresultate jederzeit in der
Resultateliste oder im mobilen IBDoc® Portal einsehen @

(Abb. 5a, S. 9).

7.4 Nachdem Sie das Testresultat gespeichert haben, entsor-
gen Sie das CALEX® Valve und die Testkassette (U). 1]

7.5 Sie haben nun das Ende des Testablaufs erreicht. Die
IBDoc® App zeigt wieder den Startbildschirm an.

ACHTUNG: Messen Sie dieselbe Testkassette nur einmal.

HINWEIS: Hochgeladene Exgebnisse werden durch
ein Wolken-Symbol mit Hakchen angezeigt. Exgeb-
nisse, die noch nicht auf das IBDoc® Portal heraufge-
laden wurden, werden mit einem Pfeil in dem
Cloud-Symbol angezeigt. Durch Herunterziehen der
Seite zum Aktualisieren der Ergebnisliste konnen
Exrgebnisse manuell heraufgeladen werden. (Abb. 5a,
S.9).
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GiLTIG

Kontrolllinie (C) und Testli-

nie (T) sind sichtbar.

GiLTiG

tin-Konzentration ist
unterhalb der Nachweis-

grenze und die Testlinie

(T) ist nicht sichtbar.

Kontrolllinie (C) ist sicht-

bar. Die (Calprotec-

UNGILTIG UNGILTIG

Kontrolllinie (C) ist nicht  Kontrolllinie (C) ist nicht
sichtbar. sichtbar.

Fiir ein giiltigen Ergebnis muss die Kontrolllinie (C) sichtbar sein. Wenn die Signalintensitdt der Kontrolllinie (C)
nach einer Inkubationszeit von 12 Minuten unterhalb einer Schwelle liegt, ist der Test ebenfalls ungiiltig und der
Test muss mit einer weiteren Testkassette wiederholt werden. Die IBDoc® App bestimmt die Giiltigkeit der Test-

kassette automatisch.

KRITISCHE SCHRITTE DES TESTABLAUFS

Um eine optimale IBDoc® Testleistung zu gewdhrleisten, denken Sie bitte an Folgendes:

LF-IBDOC8

Stuhlsammlung (Schritt
4.3) Vergewissern Sie sich,
dass die Rillen des
Dosierstabs vollstandig
mit Stuhl gefiillt sind.
Machen Sie sich keine
Sorgen uiber den tiber-
schiissigen Stuhl. Dieser
wird durch das CALEX®
Valve entfernt.

Bevor Sie das Extrakt auf
die Testkassette (Schritt
5.3) laden, schnipsen Sie
an das untere Ende des
CALEX® Valve, um
Luftblasen vom Auslass zu
entfernen.

Bevor Sie das Extrakt auf
die Testkassette (Schritt
5.3) laden, lassen Sie das
CALEX® Valve fiir 2 bis 24
Stunden bei Raumtempe-
ratur stehen.

Wahrend das Extrakt auf
die Testkassette geladen
wird (Schritt 5.4), stellen
Sie sicher, dass der

" Auslass des CALEX® Valve
in Kontakt mit der
Probenauftragsstelle
bleibt, bis die rotliche
Verfarbung die Mitte der
Testkassette erreicht hat.
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INFORMATIONEN

DER NACHSTE ABSCHNITT IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG BESCHREIBT
DIE INTERPRETATION DER ERGEBNISSE SOWIE DIE LEISTUNGSBEWER-
TUNG DES IBDoc® UND IST INSBESONDERE FUR MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT.
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ANWENDUNGSGRENZEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt Hinweise, dass mehrfache Messungen von Calprotectin im Stuhl, die in bis zu 4-wdchi-
gen Zeitabstanden durchgefiihrt werden, die hochste diagnostische Genauigkeit bei der Vor-

hersage eines klinischen Rezidivs bei Patienten haben 415,

+  Esist angeraten, dass die Uberwachung von CED-Patienten mit IBDoc® wihrend der Krankheits-
remission erfolgt. Dies ermoglicht eine optimale Bestimmung steigender Calprotectin-Spiegel,

die u. U. auf ein Krankheitsrezidiv hindeuten.

Die mit IBDoc® bestimmten Calprotectin-Spiegel im Stuhl sind als Hilfsmittel bei der CED-Uber-
wachung vorgesehen und sollten in Kombination mit anderen klinischen Untersuchungen und

Laborbefunden bewertet werden.

Calprotectin-Ergebnisse im Stuhl sollten als zusatzliches Behandlungsziel fiir die Behandlung
angesehen werden %3,

IBDoc® Tests sollten nur von Anwendern ab 12 Jahren durchgefiihrt werden.

Die Calprotectin-Spiegel im Stuhl konnen bei Neugeborenen und Kleinkindern signifikant erhoht

sein 617,

Es wird empfohlen, Tests auf fakales Calprotectin bei Patienten unterhalb 18 Jahren unter

Elternaufsicht durchzufiihren.

+  Patienten, die unter einer kontinuierlichen NSAR-Therapie (d. h. Aspirin®, Ibuprofen, Aleve®,
Excedrin®) stehen bzw. standen, weisen u. U. erhohte Calprotectin-Werte im Stuhl auf, weshalb
Proben von diesen Patienten nicht bestimmt bzw. nicht im Rahmen einer diagnostischen Inter-

pretation verwendet werden sollten.

+ Nurvalidierte Smartphone Modelle konnen mit dem IBDoc® verwendet werden (weitere Infor-

mationen sind unter www.ibdoc.net verfiigbar).

Bei der Beurteilung der IBDoc® Testergebnisse wird eine zusatzliche Kontrolle des Teststreifen-
bilds fiir etwaige Fehler empfohlen. Siehe hierzu Abb. 6 S. 18.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die folgenden Ergebniskategorien fiir IBDoc® entsprechen den zusammengefassten Erkenntnissen der
publizierten Toleranzgrenzen und im Besonderen den klinischen Leistungsstudien zu BUHLMANN fCAL
Tests (siehe hierzu den Abschnitt: Zusammenfassung der klinischen Literatur). Schwellenwerte kdn-
nen als Farbcode oder als Wert klassifiziert werden:

Normal: Calprotectin-Spiegel im Stuhl unterhalb 100 pg/g kon-
nen Patienten mit niedrigem Risiko eines klinischem Rezidivs
in endoskopischer Remission verldsslich identifizieren. Invasi-
ve endoskopische Verfahren konnen bei diesen Patienten ver-
mieden werden 79713,

Mittel: Calprotectin-Spiegel im Stuhl von 100 bis 300 pg/g kdn-
nen auf die Notwendigkeit einer engmaschigeren Uberwachung
im folgenden Zeitraum hinweisen, um Tendenzen der Krank-
heitsentwicklung zu beurteilen.

. Hoch: Bei Calprotectin-Spiegeln im Stuhl von iiber 300 pglg
sollte die Bestimmung wiederholt und bei Bestdtigung erhoh-
ter Spiegel weitere Untersuchungsverfahren veranlasst
werden 179713,

Die oben aufgefiihrten Ergebniskategorien flir IBDoc® sind Standardeinstellungen und kénnen ange-
passt werden. Es ist angeraten, dass medizinisches Fachpersonal die Standardschwellenwerte durch
Bestimmung des Calprotectin-Spiegelausgangswerts des Patienten wahrend der Krankheitsremissi-
on verifizieren.

Ein falsch-negatives Exgebnis bei einem Patienten mit endoskopischer Entziindung, das heisst ein
Calprotectin-Ergebnis in einer griinen Kategorie, welches Rot angezeigt werden sollte, ist sehr
unwahrscheinlich. Es ist jedoch wichtig, dass der Patient weiterhin von einer medizinischen Fach-
person betreut wird und auftretende Symptome dieser mitteilt, um eine Verzogerung von erforder-
lichen klinischen Entscheidungen und Behandlungen zu verhindern, sollte ein falsch-negatives
Ergebnis auftreten.

Studien haben gezeigt, dass hohe Calprotectin-Spiegel tiber 300 pg/g nicht immer auf die Entwick-
lung eines klinischen Rezidivs hinweisen. Hohe Calprotectin-Spiegel sollten als ein Warnsignal ange-
sehen werden und die Bestimmung ist zu wiederholen. Die Bestatigung erhohter Spiegel sollte weitere
Untersuchungsverfahren veranlassen.
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ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN LITERATUR

Die Korrelation von Calprotectin-Spiegeln und dem Entziindungszustand der Darmschleimhaut von
Patienten gemadss endoskopischer Untersuchungen wurde in drei unabhangigen Studien mithilfe von

BUHLMANN fCAL Tests bestimmt.

Studie 1 Studie 2 Studie 3 Studie 4
(Spanien) (Spanien) (Australien, (Vereinigtes
[Literatur- | [Literatur- Neuseeland) | Kénigreich)
angabe 1] angabe 2] [Literatur- [Literatur-
angabe 3] angabe 4]
Patientenanzahl und demogra- | 89 ((D?) 123 (U 99 (CD* nach | 26 (UC?)
phische Informationen Resektion)
Alter 32-58 | Alter: 18-85 Alter: 29-473 | Alter: 32-493
44% 66,4 % 46,5 % 44%
mannlich mannlich ménnlich mannlich
Der als Entscheidungspunkt
272 pgl 280 pgl 100 pgl/ 187 pgl
gewdhlte Calprotectin-Spiegel HE's We'e HE's HE's
% der Patienten mit Werten
hal E hei -
unterhalb des Entscheldungs- | ggq, 86% 91% 100%
punkts in endoskopischer
Remission*
% der Patienten mit Werten
uberhalb.des Entsche.1dungs- 26% 80,3% 53% 72%
punkts mit endoskopischem
Rezidiv®

Tabelle 1: Korrelation der Calprotectin-Spiegel mit der CED-Krankheitsaktivitat, die durch endoskopische
Untersuchungen bestimmt wurde. Die Ergebnisse der Studie 1 und 2 wurden mit den BUHLMANN Lateral
Flow Assays (Quantum Blue® fCAL und Quantum Blue® fCAL high range) erzielt. Die Ergebnisse der Studie
3 wurden mit dem BUHLMANN fCAL® ELISA erzielt. Die Exrgebnisse in Studie 4 wurden mit IBDoc® erhalten.

1(D = Morbus-Crohn-Patienten,
2UC = (olitis-ulcerosa-Patienten,
3Interquartilbereich (IQR),

“Negative Vorhersagewerte (richtig negativ / (richtig negativ + falsch negativ)),
5 Positive Vorhersagewerte (richtig positiv / (richtig positiv + falsch positiv)).
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ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN LITERATUR

Die diagnostische Aussagekraft von Calprotectin bei der Vorhersage von klinischen Remissionen und
Rezidiven gemass Patientensymptomen, die klinischen Aktivitatsindizes sowie der ungeplante Bedarf
fiir eine Therapieeskalation, Hospitalisierung oder einen Notfall wurde in drei Studien mithilfe von
BUHLMANN fCAL Tests bestimmt.

Studie 5 Studie 6 Studie 7
(Vereinigtes (Spanien) (Spanien)
Konigreich) [Literatur- [Literatur-
[Literatur- angabe 6] angabe 7]
angabe 5]

Anzahl der Patienten in einer Studie | 92 (CDY) 30 (CDY) 33 (CDpY)
Adalimu- 20 (uc?y)
mab-Therapie Infliximab-Thera-

pie
Alter: 24-64 Alter: 18-68

38% mannlich | 43,3% mannlich | 47,2 % mannlich

Nachbeobachtungszeit nach

. 12 Monate 4 Monate 12 Monate
Calprotectin-Messung

Der als Entscheidungspunkt

240 pg/ 204 pgl 160 pgl/
gewdhlte Calprotectin-Spiegel Hele HEls Hels

% der Patienten mit Werten
unterhalb des Entscheidungspunkts | 96,8% 100% 96,1%
in klinischer Remission3

% der Patienten mit Werten
iiberhalb des Entscheidungspunkts 27,6% 75% 68,7%
bei klinischem Rezidiv*

Tabelle 2: Die Ergebnisse der Studie 5 wurden mit dem BUHLMANN fCAL® ELISA erzielt. Die Ergebnisse der
Studie 6 und 7 wurden mit den BUHLMANN Lateral Flow Assays (Quantum Blue® fCAL und Quantum Blue®
fCAL high range) erzielt.

1 (D = Morbus-(rohn-Patienten

2UC = Colitis-ulcerosa-Patienten

3 Negative Vorhersagewerte (richtig negativ / (richtig negativ + falsch negativ))
“Positive Vorhersagewerte (richtig positiv / (richtig positiv + falsch positiv)).
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LEISTUNGSMERKMALE

BEWERTUNG DER ANWENDERLEISTUNG

Einundsechzig (61) Patienten, die gemdss herkommlicher Kriterien mit Colitis ulcerosa (n=29) oder
Morbus Crohn (n=32) diagnostiziert wurden (66 % weiblich, Durchschnittsalter (+ Standardabwe-
ichung): 36 Jahre (+ 11,8)) wurden in drei Studienzentren aufgenommen und stellten eine einzige
Stuhlprobe bereit.®

Die Exgebnisse der IBDoc® Tests wurden von Patienten mit ihrem eigenen Smartphone sowie von Arz-
tenin den klinischen Priifzentren mit zwei verschiedenen Smartphone-Modellen, die mit der Android-
bzw. der i0S-Version der IBDoc® App Software betrieben wurden, erhoben. Die Exgebnisse des IBDoc®
(Ergebnisse von Patienten und Arzten) wurden mit Calprotectin-Referenzwerten aus der gleichen
Probe verglichen. Die Referenzwerte wurden durch mehrfache Messungen von drei unabhangigen
CALEX® Cap Stuhlvorbereitungen mittels BUHLMANN fCAL® ELISA in einem Labor erhalten.

Bei einundfiinfzig (51) Patienten lagen sowohl IBDoc® Ergebnisse der Patienten als auch ELISA-Labor-
referenzmessungen zum Vergleich vor. Bei keinem der 51 Patienten trat ein falsch-positives
(rot = griin) oder falsch-negatives (griin = rot) Ergebnis auf. Die von den Patienten erzielte Gesamt-
libereinstimmunginnerhalb der Exrgebniskategorie betrug 88 % (siehe Tabelle 3). Alle 61 CALEX® Valve
Extrakte, die von den Patienten hergestellt und mit einem ELISA gemessen wurden, konnten mit der
IBDoc® Messung der Arzte verglichen werden. Die Arzte erzielten eine Gesamtiibereinstimmung von
89 %. (Angaben zur Optimierung der Testleistung sind unter , kritische Schritte” im Abschnitt ,Testab-
lauf" aufgefiihrt).

IBDoc® Exgebnis der Patienten

Moderat G sl :
101-299 esam
2 19/21
N
S
-E Moderat 3 8 1 8/12
K> 101-299
<
2 0 0 18 18/18
w
Sli/Gesamt | 19/22 8/10 18/19 45/51
Soll-Gesamtiibereinstimmung 88%

Tabelle 3: Ubereinstimmung von Ergebnissen, die von Patienten mithilfe des IBDoc® erhalten wurden,
mit Laborreferenzmessungen (BUHLMANN fCAL® ELISA) an der gleichen Stuhlprobe.
SU= Soll-Ubereinstimmung

Von den 61 Patienten, die das IBDoc® durchfiihrten, gaben 97 % (59 von 61) eindeutig an, dass sie
die Anweisungen in der App verstanden hatten. Neunundsiebzig (79) Prozent (48 von 61) der
Patienten stimmten zu, dass das IBDoc® benutzerfreundlich war. Fiinfundachtzig (85) Prozent
(52 von 61) der Patienten stimmten zu, dass sie bereit wiren, das Zuhause-Kit in der Zukunft zu
verwenden.
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LEISTUNGSMERKMALE

METHODENVERGLEICH

Die Methodenvergleichsstudie wurde gemass CLSI-Richtlinie EP09-A3 durchgefiihrt. Mindestens ein-
hundertfiinfundvierzig (145) klinische Proben wurden geméss der Gebrauchsanweisung mit dem
IBDoc® Calprotectin Kit auf zwei Smartphones mit verschiedenen Betriebssystemen, eines auf Android-
und eines auf i0S-Basis, und mit dem BUHLMANN fCAL® turbo Test gemessen. Die Messungen wurden
liber einen Zeitraum von acht (8) Tagen mit drei (3) IBDoc® Calprotectin Kit Chargen durchgefiihrt
(Tabelle 4).

Beschreibung Auslesung N Verzerrung beim klinischen Entscheidungspunkt
(95 % KI)
100 pglg 300 pglg
IBDoc® Calprotectin Kit i0S 148 -10,8% -12,2%
im Vergleich zu (-13,6%, -2,7%) (-16,0%, -6,7%)
BUHLMANN fCAL® turbo Android 145 8,3°/o 7,1%:
(0,6%, 14,5%) (-2,5%, 15,5%)

Tabelle 4: Verzerrung der IBDoc® Messungen bei klinischen Entscheidungspunkten im Vergleich zu
(Calprotectin-Referenzwerten, die mit dem BUHLMANN fCAL® turbo Test erhalten wurden. Die IBDoc®
Messungen wurden mit drei Testkassettenchargen und zwei Smartphone-Modellen durchgefiihrt.
(n= Anzahl der Proben, KI: Konfidenzintervall)
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800 1
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700 4 i
8 £
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2 600 <=
%E Egﬁﬂo
5§ 500 - =
£3 £8 s
5 2 £
8 & 400 £ e
&5 w £ 400
a v US
@ (=}
L 300 S sm
&
200 | 200
100 | 100
i 0

T T T T T T T T T !
0 100 200 300 400 500 60D 700 BOD 900 0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
KK-CAL, calprotectin [ug/g] KK-CAL, calprotectin [ug/g]

Abbildung 7: Streudiagramm von IBDoc® mit Smartphone-i0S (A) oder Smartphone-Android (B) und
BUHLMANN fCAL® turbo (KK-CAL) Messung mit Passing-Bablok-Regressionsanalyse. Die Passing-Bablok
lineare Anpassung ist als rote durchgezogene Linie dargestellt. Die 95 % Konfidenzintervalle sind als
rote gepunktete Linien dargestellt.
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LEISTUNGSMERKMALE

WIEDERFINDUNG

Acht (8) Stuhlprobenextrakten von iibrig gebliebenen klinischen Stuhlproben wurden 60,2 pg/g und
120,4 pglg Calprotectin aus Kalibratormaterial hinzugefiigt (,,gespikte Proben”). Die Proben ,Basis-
linie"” wurden mit der entsprechenden Menge an Extraktionspuffer gespikt. Die Proben ,Basislinie”
und ,Basislinie + Spike" wurden in Dreizehnfachbestimmung (13) mit einer IBDoc® Calprotectin Kit
Charge und zwei Smartphones mit verschiedenen Betriebssystemen, eines auf Android- und eines
auf i0S-Basis, gemessen. Die Exgebnisse erfiillten das Akzeptanzkriterium einer Wiederfindung von
70 bis 130 % (Tabelle 5).

Proben-Nr. Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel
1 2 3 4 5 6
P Probensollwert [pg/g] <50 50-80 80-110 | 110-150 150-325 >325
- Basislinie [ug/g] 46,9 58,6 61,9 81,7 123,3 151,7 | 237,1 | 543,0
2 | Spikewert [pg/g] 60,2 60,2 | 60,2 | 60,2 60,2 120,4 | 120,4 | 1204
5]
'§. Erwartet (Basislinie+Spike) 107,1 118,8 | 122,1 141,9 183,5 272,1 357,5 663,4
g [nglel
v | Gefunden (Basislinie+Spike) 114,0 130,5 | 129,4 149,4 192,8 302,4 375,0 611,9
[nglel
% Gesamtwiederfindung 106,5 109,8 | 106,1 105,3 105,1 1111 104,9 92,2
Proben-Nr. Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel Spiegel
1 2 3 4 5) 6
°
'S | Probensollwert [pglg] <50 50-80 80-110 | 110-150 150-325 >325
°
& | Basislinie [pglg] 57,5 66,9 | 65,6 86,5 134,8 176,6 | 271,7 | 634,6
1
@ | spikewert [uglg] 60,2 60,2 | 60,2 60,2 60,2 120,4 | 120,4 | 120,4
E Erwartet (Basislinie+Spike) 117,7 127,1 | 125,8 146,7 195,0 297,0 392,1 755,0
s [uglg]
g Gefunden (Basislinie+Spike) 122,8 142,9 | 149,4 159,9 217,4 346,9 4349 721,0
“ | [glel
% Gesamtwiederfindung 104,4 112,5 | 118,8 | 109,0 111,5 116,8 110,9 95,5

Tabelle 5: Mit einer Testkassettencharge erhaltene Wiederfindungsergebnisse des IBDoc®, die mit den
Smartphones A and B, die mit der i0S- bzw. der Android-Version der IBDoc® App betrieben wurden,
analysiert wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

PRAZISION

Laborinterne Prazision: <30 % VK

Die laborinterne Prazision des IBDoc® Calprotectin Kit wurde gemadss CLSI-Leitlinie EP05-A3 ermittelt.
Die Messungen wurden mit zwei Smartphone-Modellen mit verschiedenen Betriebssystemen, eines
auf Android- und eines auf i0S-Basis, auf einer (1) Testkassettencharge und sechs (6) extrahierten
Stuhlproben mit Calprotectin-Konzentrationen, die den Messbereich des Tests und der klinischen
Entscheidungspunkte abdeckten, durchgefiihrt.

Die Tests wurden iiber zwanzig (20) nicht aufeinanderfolgenden Tagen in zwei (2) Liufen mit zwei (2)
Replikaten pro Lauf/Probe durchgefiihrt. Die Akzeptanzkriterien fiir die Wiederholbarkeit und die
laborinterne Prazision (<30 % VK bzw. <35 % VK bei Proben mit Calprotectin-Konzentrationen
<300 pglg bzw. >300 pglg) wurden bei allen Proben erfiillt (Tabelle 6).

Laborinterne Prazision Laborinterne Prazision
(Smartphone A - i0S) (Smartphone B - Android)
N Mittelwert | SD [pglg]l | % VK N Mittelwert | SD [pglg] % VK
[uglel [wglel
1 79 39,2 11,8 30,0 77 47,5 9,1 19,1
2 80 76,9 19,9 25,9 80 82,6 17,1 20,8
3 80 129 33,8 26,1 77 136 23,0 17,0
4 79 218 52,9 24,3 80 227 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

Tabelle 6: Laborinterne Prazisionsdaten der Ergebnisse des IBDoc®, die mit den Smartphones A bzw. B,
die mit der i0S- bzw. der Android-Version der IBDoc® App betrieben wurden, analysiert wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

PRAZISION

Charge-zu-Charge-Reproduzierbarkeit: <30 % VK

Die Reproduzierbarkeit des IBDoc® Calprotectin Kit wurde gemadss CLSI-Leitlinie EPO5-A3 ermittelt. Die
Messungen wurden mit zwei Smartphone-Modellen mit verschiedenen Betriebssystemen, eines auf
Android- und eines auf i0S-Basis, auf drei (3) verschiedenenTestkassettenchargen und sechs (6)
extrahierten Stuhlproben mit Calprotectin-Konzentrationen, die den Messbereich des Tests und der
klinischen Entscheidungspunkte abdeckten, durchgefiihrt. Die Tests wurden iiber fiinf (5) Tage in
einem (1) Lauf mit fiinf (5) Replikaten pro Lauf/Probe durchgefiihrt. Die Akzeptanzkriterien fiir die
Charge-zu-Charge-Reproduzierbarkeit (<30 % VK bzw. <35 % VK bei Proben mit Calprotectin-
Konzentrationen <300 pg/g bzw. >300 pg/g) wurden bei allen Proben erfiillt (Tabelle 7).

Reproduzierbarkeit (Smartphone A - i05) Reproduzierbarkeit (Smartphone B - Android)
N Mittelwert | SD [pgig] % VK N Mittelwert | SD [pg/g] % VK
[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

Tabelle 7: Reproduzierbarkeitsdaten der Ergebnisse des IBDoc®, die mit den Smartphones A bzw. B, die
mit der i0S- bzw. der Android-Version der IBDoc® App betrieben wurden, analysiert wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

REPRODUZIERBARKEIT DER STUHLVORBEREITUNG / ~EXTRAKTION

Prdzision zwischen verschiedenen Extraktionen: 0,0 % - 14,5 % VK
Reproduzierbarkeit der Extraktion: 15,6 % - 29,3 % VK

Die Stuhlvorbereitung / die Studie zur Reproduzierbarkeit der Extraktion wurde gemass CLSI-Leitlinie
EP05-A3 durchgefiihrt. Acht (8) klinische Stuhlproben, ausgewahlt entsprechend der verschiedenen
Stuhlkonsistenzen: fest, halbfest und fliissig, wobei die Calprotectin-Konzentrationen den Mess-
bereich des Tests sowie die klinischen Entscheidungspunkte abdeckten, wurden zweimalig mit jedem
der drei CALEX® Cap Chargen von zwei Bedienern an zwei Tagen extrahiert. Jedes Stuhlextrakt wurde
im Dreifachansatz (3) mit einer (1) Reagenzcharge des IBDoc® (alprotectin Kit und zwei
verschiedenen Smartphone-Modellen, eines auf i0S- und eines auf Android-Basis, getestet.

2 |N Durch- | Intra- Zwischen Zwischen Zwischen Zwischen Gesamt
[ Sehn Extraktion ver- ver- ver- ver-
e : (Intra-Test) schiedenen schiedenen | schiedenen schiedenen
Konz. Extrak- Tagen Chargen Bedienern
[uglgl tionen
SD VK SD VK SD VK SD VK SD VK SD VK
[neigl | [%] | [pglgl | [%] [ngigl | [%] | [welg]l | [%] | [pelg]l | [%] [ngigl | [%]
1 |72 | 43,7 8,0 18,4 0,0 |00 |56 |12,9]0,0 0,0 |00 |00 9,8 22,5
2 72 | 54,5 9,1 16,7 | 7,8 14,4 | 2,9 5,3 0,0 0,0 5,2 9,5 13,4 24,6
3 72 | 77,7 11,3 14,6 | 9,2 11,8 | 0,0 0,0 4,1 53 0,0 0,0 15,1 19,5
4 |72 |1585 |30,7 |19,3 /0,0 |00 |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 |75 |26,3 |45 |156 |26 |0,0 0,0 117,5 | 20,0
8 72 | 619,8 100,6 | 16,2 | 52,9 | 8,5 54,6 | 8,8 0,0 0,0 0,0 0,0 126,1 | 20,3

Tabelle 8: Intra-Extraktion, zwischen verschiedenen Extraktionen, zwischen verschiedenen Tagen,
zwischen verschiedenen Chargen, zwischen verschiedenen Bedienern und Gesamtergebnisse aus der
Studie zur Reproduzierbarkeit der Extraktion mit dem IBDoc® Calprotectin Kit und dem i0S-basierten
Smartphone als Ableseergebnis.

2N Durch- | Intra- Zwischen Zwischen Zwischen Zwischen Gesamt
[ schn Extraktion ver- ver- ver- ver-
e : (Intra-Test) schiedenen schiedenen | schiedenen schiedenen
Konz. Extrak- Tagen Chargen Bedienern
[uglig] tionen
SD VK SD VK SD VK SD VK SD VK SD VK
[weigl | [%] | [nslel | [%] [wgigl | [%] | [welg]l | [%] | [nelel | [%] [gigl | [%]
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 |49 54 | 7,0 7,7 20,6 22,8
4 72 | 183,0 33,1 18,1 | 6,7 3,6 11,3 | 6,2 | 0,0 0,0 |7,7 4,2 36,4 19,9
5 72 | 214,7 28,1 13,1 | 31,1 | 14,5 | 0,0 00 |75 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 |88 1,3 106,1 | 15,6
8 72 | 720,6 87,8 12,2 | 429 | 6,0 61,6 |86 |0,0 0,0 |0,0 0,0 115,5 | 16,0

Tabelle 9: Intra-Extraktion, zwischen verschiedenen Extraktionen, zwischen verschiedenen Tagen,
zwischen verschiedenen Chargen, zwischen verschiedenen Bedienern und Gesamtergebnisse aus
der Studie zur Reproduzierbarkeit der Extraktion mit dem IBDoc® Calprotectin Kit und dem Android-
basierten Smartphone als Ableseergebnis.
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LEISTUNGSMERKMALE

EMPFINDLICHKEIT

ERFASSUNGSGRENZE (LOB)
NACHWEISGRENZE (LOD)
BESTIMMUNGSGRENZE (LOQ)

Die LoD wurde gemdss CLSI-Richtlinie EP17-A2 mittels einer hertkommlichen Methode, parametrischen
Analyse und einer LoB von <20 pgl/g ermittelt, die mittels der nichtparametrischen Analyse
bestimmt wurde.

Die LoQ wurde gemdss CLSI-Richtlinie EP17-A2 basierend auf 90 Bestimmungen und einem
Prazisionsziel von 30% VK ermittelt.

Alle Ergebnisse des IBDoc®, die in der Empfindlichkeitsstudie erhalten wurden, wurden mit zwei
verschiedenen Smartphone-Modellen, die mit der Android- bzw. der i0S Version der IBDoc® App
betrieben wurden, analysiert. Die Exgebnisse der LoB-, LoD- und LoQ-Studien fiir IBDoc® sind in
Tabelle 10 zusammengefasst.

Smartphone Charge | Erfassungsgrenze | Nachweisgrenze Bestimmungsgrenze
(LoB) (LoD) (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

Tabelle 10: Erfassungsgrenzwerte, Nachweisgrenzwerte und Bestimmungsgrenzwerte, die mit zwei
verschiedenen Smartphone-Modellen, eines auf i0S- und eines auf Android-Basis, und zwei
Testkassettenchargen erhalten wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

LINEARITAT
Linearer Bereich: 30 - 700 pg/g

Der lineare Bereich des IBDoc® Calprotectin Kit wurde gemass CLSI-Leitlinie EPO6-Ed2 ermittelt. Fiir
fakales Calprotectin wurde nachgewiesen, dass die Methode von 30 bis 700 pg/g innerhalb einer
zugelassenen Abweichung von +20 % / £15 pglgin diesem Intervall linear ist.

Smartphone | Charge | Spiegel | N Messintervall [pg/g] | Parameter der linearen
Regression
Schnitt- Steigung | R?"
punkt
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

Tabelle 11: Zusammenfassung der Linearitdtssanalysen der Testergebnisse fiir zwei Smartphone-
Modelle, die mit der i0S- bzw. der Android-Version der IBDoc® App betrieben wurden, und zwei
Reagenzienchargen. * basierend auf den Mittelwertsergebnissen von jedem Spiegel.

HOCHDOSIS HOOK-EFFEKT

Proben mit Ccalprotectin-Konzentrationen von bis zu 11,2 x 10° pgl/g konnen ohne Begrenzung des
Messbereichs des IBDoc® Calprotectin Kit gemessen werden. Die Hochdosis-Hook-Effekt-Studie wurde
mit zwei unabhdngigen Reagenzchargen durchgefiihrt und die Konzentrationen wurden anhand von
Messungen ermittelt, die mit dem BUHLMANN fCAL® turbo Test durchgefiihrt wurden.
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LEISTUNGSMERKMALE

STORSUBSTANZEN

Die Anfélligkeit des IBDoc® Calprotectin Kit fiir orale Pharmazeutika, Nahrungserganzungsmittel,
Hamoglobin sowie enteropathologische Mikroorganismen wurde gemdss CLSI-Richtlinie EPO7-A3
beurteilt. Eine Verzerrung der Ergebnisse hoher als 30% wurde als Storeinfluss betrachtet. Es wurde

kein Storeinfluss der in Tabelle 12 aufgefiihrten Su
nachgewiesen. Es wurde kein Storeinfluss der i

bstanzen bis zu den angegebenen Konzentrationen
n Tabelle 13 aufgefiihrten enteropathologischen

Mikroorganismen bis zu den angegebenen Mengen an koloniebildenden Einheiten (KBE) pro mL

Stuhlprobenextrakt nachgewiesen.

Markenname (Substanz)

Soll-Konzentration (mg/50 mg Stuhl)

Duofer Fol (Eisen(II)-sulfat)

0,11

Prednisone (Prednison) 0,31
Imurek (Azathioprin) 0,19
Salofalk (Mesalamin (5-Aminosalicylsdure)) 5,21
Agopton (Lansoprazol) 0,18
Asacol (Mesalamin (5-Aminosalicylsdure)) 2,50
Vancocin (Vancomycin) 2,00
Bactrim (Sulfamethoxazol + Trimethoprim) 1,7+ 0,35
Ciproxine (Ciprofloxacin) 1,25

Nahrungserganzungsmittel

Soll-Konzentration (mg/50 mg Stuhl)

Vitamin E (DL-a-Tocopherolacetat)

0,30

Berocca (Multivitamin)

1,06

Hamoglobin

Soll-Konzentration (mg/50 mg Stuhl)

Humanhamoglobin

1,25

Tabelle 12: Untersuchte Substanzen und ihre Soll-Ko
aufweisen.

nzentrationen, die keinen Storeinfluss im IBDoc® Test

Microorganismus Konzentration (KBE/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°

Tabelle 13: Untersuchte Mikroorganismen, die keinen Storeinfluss im IBDoc® Test aufweisen.
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ANDERUNGSLOG / SCHADEN BEIM VERSAND

ANDERUNGSLOG
Datum Version | Anderung
2024-05-27 | V7.0 - Anpassung des linearen Bereichs auf 700 pg/g

- Aktualisierung des Kapitels Nicht mitgeliefertes, aber erforderliches
Material und Zubehor

- Neues Kapitel Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

- Aktualisierung des Kapitels Wichtige Informationen

- Neue Abbildung 5b: Profilmenii der IBDoc® App

- Zusatzliche Informationen in der Testdurchfiihrung Schritt 1, 2 und 5
- Anderung des Kapitels Anwendungsgrenzen und Kontraindikationen
- Bnderung des Kapitels Interpretation der Ergebnisse

- Aktualisierung des Kapitels Zusammenfassung der klinischen Literatur
- Bnderung des Kapitels Leistungsmerkmale

- Aktualisierung des Kapitels Symbole einschliesslich Symbole fiir patien-
tennahe Tests und Selbsttests

- Zusatz der Lizenznummer von Health Canada

SCHADEN BEIM VERSAND (INFORMATIONEN NUR FUR ARZTE BESTIMMT)

Bitte informieren Sie Ihren Vertriebspartner, falls dieses Produkt beim Empfang beschadigt war.

MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN IN EU-MITGLIEDSSTAATEN

MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN IN EU-MITGLIEDSSTAATEN

Falls sich ein ernsthafter Zwischenfall in Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet hat, bitte
melden Sie dies umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres Mitgliedsstaates.
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SYMBOLE

Symbol Erklarung

Verwendbar bis

Iji] Gebrauchsanweisung beachten

Zuldssiger Temperaturbereich

LOT Chargenbezeichnung

Bestellnummer

ul Herstllr
N
@

Ausreichend fiir ,,n" Ansatze

Nicht wiederverwendbar

@9@ Ubersetzung
»
!m Fiir Selbsttests

éa Fiir patientennahe Tests
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CALEX® and IBDoc® sind eingetragene Marken von BUHLMANN in vielen Lindern.

Teile des Kits sind patentrechtlich geschiitzt durch 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

Lizenz fiir Health Canada: 98903, Gerateklasse: 3

I)OBUHLMANN C € 0123 IVD

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 1212
Baselstrasse 55 Fax Bestellung +41 61 487 12 99
4124 Schénenbuch info@buhimannlabs.ch
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