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TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

ANALYSEPRINCIP

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

For at bestemme niveauet af calprotectin skal du bruge CALEX® ekstraktionsrgret til at opsamle en
ngjagtig mangde affgringsprgve. Inde i CALEX® ekstraktionsrgret overfgres det calprotectin, der er
til stede i affgringsprgven, til ekstraktionsoplgsningen. Ekstraktet anvendes derefter i testkasset-
ten. Calprotectin i prgven bindes af anti-calprotectin-antistoffer;@em er forbundet med rgde guld-
partikler. De rgde calprotectin-antistof-guldpartikler strg med ekstraktet gennem
testkassetten, fanges pd og farver testlinjen. Antistof- g‘dpar ikke er bundet til calpro-

tectin, vil farve kontrollinjen. Test- og kontrollinjer al hone-applikation (IBDoc®
app). Resultatet beregnes med IBDoc® app og sendes t ] server, hvor leegen kan gennem-
gd det. Testen har et maleomrade pa 30-1000pg | ghaffgring og et lineart omrade pa

op til 850 pglg.
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MATERIALER 0G TILBEH@R

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

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

Kvantitet Komponenter
CALEX® ekstraktionsrgr med ekstraktionsoplgsning (5 mL)
Testkassette

Affgringsopsamlingspapirer

=N R R

Lynvejledning

IBDoc® KITTET SKAL OPBEVARES I KGLESKAB (2-8 °C).

MATERIALER 0G TILBEH@R, DER ER N@DVEND

r\ LAGT I TESTKITTET.
il a ndelse sammen med IBDoc®.

i0S- eller Android-smartphone valideret af BUY

Evt. handsker.

L 2

N
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VIGTIGE OPLYSNINGER

+ Sygdomsbehandling skal varetages i samrdd med din egen lege. Du ma ikke @ndre din
behandling uden at radfgre dig med din lage.
Kontakt din egen laege, hvis:
+ du fgler, at IBDoc®-resultatet ikke afspejler din aktuelle sundhedstilstand.
+ resultatet ikke vises korrekt (se billede S, side 14 og kapitlet fortolkning af resultatet,
side 19).
du har spgrgsmal om IBDoc®.
+  Lees brugsanvisningen omhyggeligt, fgr du starter testproceduren. Side 6 til 7 har en oversigt
over alle kitkomponenterne. Den trinvise gennemgang af proceduren starter pa side 8.

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

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

Du kan udfgre IBDoc® testen under forskellige lysforhold,
staerkt lys fra siden eller skygge pa testkassetten, mens d
proceduren - Trin 6.

Din smartphones batteri skal have mindst 20 & opi@dn
strgmkilde.

CALEX® ekstraktionsrgr og testkassette ma ikke
Testkassetten er stabil ved stuetemperatur i

p du skal undgd direkte sollys,
er testkassetten under test-

age eller veere sluttet til en

S T udlgbsdatoen pa etiketterne.
dbning af posen.

Af hygiejniske grunde skal du smi
vaske hander.

+  Etlink, der giver dig muligh
(brugernavn), som du'gay di
din spammappe.

Hvis den bld beskyttelsesha figur 3, side 6) p8 CALEX® ekstraktionsrgret ser Igs ud eller er
faldet af, ndr du dbner emballagen, skal du satte den pa udgangen igen.

+  Hvis posen, der rummer testkassetten er beskadiget, eller CALEX® ekstraktionsrgret laekker efter
abningen af den originale emballage, ma testkittet ikke anvendes.

VIGTIGE RAD OM KORREKT TESTHANDTERING

+ Mange affgringsprgver kraever op til 2 timer, fgr det oplgses helt fra rillerne (Trin 4, s. 11).
Det kan vaere det nemmeste at forberede og ekstrahere din affgringsprgve (som beskrevet i
Testprocedure - Trin 3 og 4) om morgenen og fortsaette med de naste trin om aftenen. Der ma
hgjst ga 24 timer, fgr ekstraktet behandles. Pd denne made far affgringsprgven tilstraeekkelig
tid til helt at det oplgses fra rillertne, og du har ikke noget tidspres mht. resten af
testproceduren.

Hvis du har problemer med at opsamle affgringsprgven, dvs. affgringen hanger ikke fast i
rillerne i CALEX® ekstraktionsrgret, skal du udfgre testen en anden dag. Brug en ny IBDoc® test.
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KOMPONENTERNE I IBDoc® TESTKIT

CALEX® ekstraktionsrgr

Figur 1: Figur 2: Figur 3:
CALEX® ekstraktionsrgr Prgveudtagningspind CALEX® ventilhylster
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Figur 4: Testkassette
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Figur 5: IBDoc® app navigationsmenu

Y

> Informationscelle

Startskaerm
Welcome

a Continue your test
You can now scan test cassette.
Watch our tutorial video

B Foran easy start, we
watching our tutorial.

Home O O 7

Den primare menu

Resultatliste

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

R
> fvelsesvid \
—>Sekund \
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Start test

Sample Preparation X

Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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TION AF APPEN 0G LOGIN

iL,dL

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

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

Download oginstallér IBDoc®app pa din smartphone
().

Bemark: Bekraft, at du har en smartphone med i0S
eller Android, som er valideret af BUHLMANN. Du kan
finde en fuldstandig liste over validerede smart-
phones pd www.ibdoc.net. Indlogning vil veere
blokeret pa en smartphone, der ikke er valideret.

Sgrg for, at du har en stabil internetforbindelse.

BEMARK: Du skal have en internetforbindelse for at
kunne logge ind pa IBDoc® app ved fgrste opstart.

¢

Tryk pa ikonet IBDoc® og start indlogningsprocgssen

BEMZRK: Ved fgrste opstart skal du accepter
IBDoc® app har lov til at sende dig push-u Te
ninger. En push-underretning vil sen

pamindelse dagen fgr, at den naeste@te
foretages.

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

Du skal acceptere, ‘t I har lov til at
anvende kameraet.

Indtast din IBDoc® kontos iladresse (brugernavn)
og password (B).

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

Laes og acceptér slutbrugerens licensaftale (EULA) og
privatlivspolitikken.

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

LF-IBDOC8 8/32
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Make your tests from the comfort
and privacy of your own home
using IBDoc.

IBDoc’
Login

Username

abc@example.con

Do

Password

Forgot Password?
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TRIN 2: FORBEREDELSER TIL TESTPROCEDUREN

2.1 Efter login ser du startskaermen (fig. 5, s. 7). Tryk pa
knappen “Start test” (C) for at starte din test.

BEMERK: Der vises to informationsceller pa startsiden
(fig. 5, s. 7). Den fgrste giver dig information om dine
test (dato for naeste test, den aktuelle tests stadie
osv.). Den anden ggr dig i stand til at se
gvelsesvideoen.

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

Welcome

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

Watch our tutorial video

Tag IBDoc® testsaettet ud af kgleskabet og opbe
enkeltkomponenterne tgrt og skyggefuld de

skal bruges til testproceduren.

BEMZARK: Lad testkassetten forblive i p
er klar til at isaette testkassette in

L 2
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B3 For an easy start, we recommend
watching our tutorial.

Sample Preparation

Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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TRIN 3: OPSAMLING AF AFF@RING

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

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

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

4 )
3.3 Anbring affgringsopsamlingspapiret oven pa toiletsa- >
det bagest (F).
FORSIGTIG: Papiret ma ikke bergre toiletvandet.

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

3.5 Sgrg for, at affgringsprgven lander pa opsamlingspa-
piret (G). L

BEMAERK: Hvis opsamlingen af affgringen ikke es
den fgrste gang, er der et ekstra stykke affgri
sopsamlingspapir i testkittet.

O0m ngdvendigt tager du dine undersggelg@sh
er pa og fortsatter med Trin 4 i testpfice

L 2
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TRIN 4: AFFORINGEKSTRAKTION

4.1 Tag CALEX® ekstraktionsrgret ud af emballagen.

4.2 Hold CALEX® ekstraktionsrgret med den hvide haette
og fjern den hvide prgveudtagningspind ved samtidig
at dreje den med uret og traekke den opad (H).

4.3 Dyp doseringsspidsen med rillerne i affgringen og drej
den fgr den fjernes. Gentag proceduren pa 3 til 5
forskellige stederi affgringsprgven for at fylde rillerne
pé doseringsspidsen (Fig. 2, s. 6) helt (I).

FORSIGTIG: Sgrg for, at alle riller er helt fyldt med FORSIGTIG: Du ma ikke tage

affgring. Det gor ikke noget, hvis doseringsspidsen den bl& beskyttelseshaette af!
pd prgveudtagningspinden er helt daekket med
affgring, da overskydende affgring vil blive fjernet
i naeste trin.

L 2

4.4 Anbring prgveudtagningspinden tilbage i tra p
CALEX® ekstraktionsrgret (Fig 3, s. 6) og skub den
idens endelige ldseposition. Du vil kunne fgle
et “klik" (J).

4.5 Ryst CALEX® ekstrak‘r"nsr
(K), og lad det stagi
beskyttelseshaette.

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

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

Opbevar CALEX® ekstraktionsrgret pa et tgrt og skyg-
gefuldt sted i venteperioden.
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TRIN 5: ISETNING AF TESTKASSETTEN

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

L

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

5.1 Pak testkassetten ud.

5.2 Ryst CALEX® ekstraktionsrgret kraftigtigeni 10 sekun-
der. Hold CALEX® ekstraktionsrgret lodret, knips til
bunden af CALEX® ekstraktionsrgret for at fjerne
eventuelle luftbobler, der er fanget i udgangen (L).

FORSIGTIG: For at fd ngjagtige testresultater er det
vigtigt, at rillerne pa doseringsspidsen er tgmt, fgr
det naeste trin. Hvis der sidder affgring tilbage pa
doseringsspidsen, skal du gentage trin 5.2, fgr du
fortsaetter.

5.3 Fjern beskyttelseshatten (M, 1) og anbring udgangen
af CALEX® ekstraktionsrgret pa den runde prgveis@t-
ningsport (Fig. 4, s. 6) pa testkassetten (M,
regulatoren (Fig. 3, s. 6) fra position 1 til positi
mod uret (N) og sgrg for, at udgangen forbliyvesi
kontakt med prgveisaetningsporten.

5.4 Idet vaesken isattes ses (0,1) der en
aflesningsvinduet. Lad den rgdli
af aflaesningsvinduet pa testk
tager mellem 20 og 30 sek

5.5 Start timeren i IBDoc®

FORSIGTIG: Abn kun CALE kst¥aktionsrgret regu-
lator én gang. Testen er desighet til at arbejde med
den fgrste drdbe, der frigives.

5.6 Fjern CALEX® ekstraktionsrgret fra prgveisaetningspor-
ten pa testkassetten og st beskyttelseshaetten pa
plads igen.

BEM/ERK: CALEX® ekstraktionsrgret ma kun anvendes

en gang

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

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

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

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

FORSIGTIG: Der vil blive vist en timeout-meddelelse
90 sekunder efter, at du har trykket pa knappen
“Scan". Kameravisningen lukker og IBDoc®app vend-
er tilbage til startskaermen.

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

BEMARK: Hold din smartphone vandret i forholtgiil
testkassetten og ikke i en vinkel (Q).

Bevaeg din smartphone langsomt op og ffed
indstille rammen rigtigt i forhold til
Hvis din smartphone eri den rigtige p
er rammen farve fra rgd (R) til gr
skifter farve, skal du rgre v
billedet i fokus igen. Nar
korrekt (gren), skafpdu
samme position, indti
Sgrg for at scanne test et
end 1 minut.

[FEFJB-LFCALUSTC

aote1231 @ |
[oT)m3e05 |

=

ingen €r gennemfgrt.
inden for mindre

6.3 Nar IBDoc® app har fundet 10 gode billeder at
analysere, kommer der gradvist fem prikker frem, og S
skeermen viser “Analyserer test".

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

7.1 Nar testkassetten er blevt aflaest, fortsaetter IBDoc®
app til resultatvisningen (T).

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

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

BEMARK: Kun punktum og komma er tilladt som
tegnsatning.

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

BEMARK: Testresultaterne sendes automatisk
IBDoc® portalen og din lege underrettes vj
IHvis din smartphone ikke har en
forbindelse pa tidspunktet for malin
ten, sendes testresultatet automatisl
der oprettes en internetforbind

BEMARK: Du kan gennemse
nar som helst pa tegres
talen (Fig. 5, s. 7).

7.4 Nartestresultatet gemmes, tskaffes CALEX® ekstrak-
tionsrgret og testkassetten (

7.5 Du er feerdig med testproceduren. IBDoc® app vender
tilbage til startskaermen.

FORSIGTIG: Den samme testkassette ma ikke aflaeses
igen.

BEMARK: Uploadede resultater vil blive vist som et
skysymbol med et flueben. Resultater, der endnu
ikke er uploadet til IBDoc® portalen, vil blive vist
med en pil i skysymbolet. Du kan uploade manuelt
ved manuelt at traekke siden ned for at genindlzaese
resultatlisten (fig. 5, s. 7).

LF-IBDOC8 14/32

Your Result

NORMAL <30 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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KVALITETSKONTROLEGENSKABER

Figur 6: Testresultater

aTH @

]

3.8

NNvIWTHORG)

GYLDIG

GYLDIG

Kontrollinje (C) og test- Kontrollinje (C) er syn-

linje (T) er synlige.

For at f& et gyldigt resultat skal kontrollinjen (C) veere synlig. H
(C) er under teersklen efter 12 minutters inkubationstid, er tes
ntages ved hjelp af endnu en testkassette. B a

ge

LF-IBDOC8

lig. Koncentrationen
af calprotectin er
under  pavisnings-
graensen, og testlinjen
(T) er ikke synlig.

For at sikre et optimalt IBDoc® testresu ska

at alle ri
prgveudta
er helt fyldt affgring.
Du skal ikke bekymre dig
om for meget affgring pa
pinden. Dette vil blive
fjernet af CALEX® ekstrak-
tionsrgret’s tragt.

n

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

UGYLDIG

Kontrollinje (C) erikke Kontrollinje (C) er ikke

synlig.

ignalintensiteten af kontrollinje

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

Under frigivelse af
ekstrakt til testkassetten
(trin 5.4) skal du holde
udgangen af CALEX® eks-
traktionsrgret i kontakt
med prgveisaetningspor-
ten, indtil den rgdlige
farve nar midten af
testkassetten.
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BEMARKNINGER

o
$
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INFORMATION

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

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

den bedste diagnostiske praecision til forudsigelse af klinisk tilbagefald hos patienter 213,

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

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

Resultater for faekal calprotectin bgr betragtes som et supplerende mal for behandling **.

IBDoc® testning ma kun udfgres af brugere i alderen 12 ar @g derover.

Niveauer af fkal calprotectin hos nyfgdte og sma bgrn kap gget betydeligt 1415,

e

ekstzemt hgje (over 4000 pgl/g, dvs. ved

Det anbefales, at testning af faekal calprotectin os’p ie 8 ar udfgres under for-

®ldrenes opsyn.

+  Isjeldne tilfelde, hvor calprotectin-niveaug

akut colitis ulcerosa), kan testsystemet vaergyti til en hgjdosis-"krogeffekt", som kan
vre graense pa 850 pglg (se performance).
Det tilrddes at veere sarlig opmaerk oc® malte niveauer over 250 pg/g, nar disse led-
sages af staerke symptomer, so e ty akutinflammation. I s fald anbefales rettidig,
fornyet testning af €n p nts ingsprgve pad et laboratorium med henblik pa

bekraftelse.

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

fortolkning.

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

Det anbefales at foretage en yderligere kontrol af teststripbilledet for eventuelle unormale for-
hold ved vurderingen af IBDoc®-testresultater. Se fig. 6 s. 15.
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FORTOLKNING AF RESULTATET

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

. Normal: Niveauer af fakal calprotectin under 100 pg/g kan
veere en pélideligindikation af, at patienter, med lav risiko for
klinisk tilbagefald, er i endoskopisk remission. Invasive
endoskopiske procedurer kan undgas hos disse patienter 1,

Moderat: Niveauer af fekal calprotectin mellem 100-300 pglg
kan indikere ngdvendigheden af strammere kontrol i den fgl-
gende periode for at vurdere tendenserne i sygdomsudviklin-
gen. Sarlig opmarksomhed bgr rettes mod calprotectinvaerdier
pa 250 pg/g og derover.

. Hgj: Niveauer af faekal calprotectin over 300 pgl/g bgr me e
gentagelse af testen og, hvis forhgjede niveauer bek
igangsattelse af yderligere undersggelser’t, €

Ovenstdende IBDoc® resultatkategorier er standardi ill r og kan justeres. Det tilrddes, at
behandlende laeger bekraefter standardtaerskler tlegge patientens calprotectinniveau
ved baseline under sygdomsremission.

Et falsk negativt resultat for en patient med éndos inflammation, som er et calprotectinresul-
tati en grgn kategori, der burde figure , er hgjst usandsynligt. Det er dog vigtigt, at patien-
ten Igbende er i kontakt med sin dle ge og rapporterer eventuelle kliniske symptomer
for at forhindre forsinkelsgf 1e iske beslutninger og behandling, dersom et forkert resul-
tat skulle forekomme.

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

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

Forsgg 1 Forsgg 2 Forsgg 3
(Spanien) (Spanien) (Australien, New
[Ref. 1] [Ref. 2] Zealand) [Ref. 3]
Patientantal og demografi 89 (CDY) 123 (UG 99 (CD? efter
resektion)
Alder 32-58 Alder: 18-85 Alder: 29-473
44 % mand 66,4 % maend 46,5 % mand
Calprotectinniveau valgt som
272 pgl 280 pgl/ 100 pg/
beslutningspunkt HE's We's He'e
% af patienter med vaerdier under
beslutningspunktet i endoskopislk 98% 91%
remission*

% af patienter med vardier over
beslutningspunktet med endoskopisk 76% 80 53%
tilbagefald®

Tabel 1: Korrelation af calprotectinniveauer
piske vurderinger. Resultater for forsgg 1 og 2
tum Blue® fCAL og Quantum Blue® fCAL h
fCAL® ELISA).

Yymsaktivitet fastsldet ved hjeelp af endosko-
med BUHLMANN laterale flowanalyser (Quan-
). Resultaterne i forsgg 3 blev opn&et med BUHLMANN

1 (D = patienter med Crohns sygdo

2UC = patienter med colitis ulc a,

3Interkvartilt omr&de (IQR),

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

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

anvendt.

Forsgg 4 Forsgg 5 (Spanien) | Forsgg 6
(Storbritannien) [Ref. 5] (Spanien)
[Ref. 4] [Ref. 6]

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

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

Calprotectinniveau valgt som

240 pg/ 160 pgl/
beslutningspunkt Wels '8 He's

% af patienter med veerdier

under beslutningspunktet i 100% 96,1%

klinisk remission3

% af patienter med vaerdier

over beslutningspunkteﬁ 75% 68,7%

klinisk tilbagefald*

Tabel 2: Resultaterne i forsgg 4 b pndet med BUHLMANN fCAL® ELISA. Resultaterne for forsgg 5 og 6
blev opndet med BUHLMANN laterale flowanalyser (Quantum Blue® fCAL og Quantum Blue® fCAL hgjt om-
rade).

1 (D = patienter med Crohns sygdom,

2UC = patienter med colitis ulcerosa,

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

BRUGERPERFORMANCE-VURDERING

Femoghalvfjerds (75) patienter med diagnosen colitis ulcerosa eller Crohns sygdom blev i henhold til
klassiske kriterier (64,2 % kvinder i alderen 18-69) inkluderet pa tre forsggscentre og leverede en
enkelt affgringsprgve. IBDoc® testresultaterne blev genereret af patienterne med deres egne smart-
phones samt af sundhedspersonalet med brug af Samsung Galaxy® S4 og iPhone® 6 smartphone-mo-
deller med hhv. Android- og i0S-versionen af IBDoc® app softwaren. IBDoc® resultaterne blev
sammenlignet med calprotectin-referencevaerdierne fra den samme prgve. For at fastlaegge referen-
cevaerdier blev der foretaget flere malinger pa tre uafhangige CALEX® Cap-affgringsekstraktioner med
BUHLMANN fCAL® ELISA p& et laboratorium.

Ingen af de 75 patienter opndede et falsk positivt resultat (rgd > grgn) eller falsk negativt (grgn >
rg¢d) resultat (se tabel 3). Den totale kategori-overensstemmelse inden for resultatet, som opndedes
af patienterne, var 81 % sammenlignet med en total overensstemmelse pa 91 % opnaet af sund-

hedspersonalet. (For at optimere testresultatet henvises de vigtige trin i afsnittet om
testprocedure).
Moderat
100-300
2 26
=)
.5 Moderat 3 7 17
T | 100-300
2 © 32
=1
Lalt 27 11 37 75
FC-referenceveaerdier

Tabel 3: Overensstemmelse af resultater opndet af patienter, der anvender IBDoc® , med laboratorierefe-
rencemalinger (BUHLMANN fCAL® ELISA) fra samme affgringsprgve.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

METODESAMMENLIGNING

Fyrre (40) overskydende kliniske prgver med calprotectinniveauer i omrédet 46-708 pg/g blev malt
med IBDoc®ifglge brugsanvisningen med brug af tre forskellige testkassettepartier. Testkassetterne
blev analyseret med Samsung Galaxy® S4 og iPhone® 6 smartphone-modeller med hhv. Android- og
i0S-versionerne af IBDoc® app softwaren. De opndede resultater blev sammenlignet med calprotec-
tin-referencevardierne, som blev fastlagt som et gennemsnit af flere BUHLMANN fCAL® ELISA-m&lin-
ger pa tre CALEX® Cap-ekstrakter, fremstillet ud fra hver affgringsprgve. Metodesammenligning blev
udfgrt ved hjaelp af Passing-Bablok regressionsanalyse. Bias ved kliniske beslutningspunkter fastlagt
for hvert testkassetteparti og hver smartphone-model er beskrevet i tabel 4. Eksempler pa Pas-
sing-Bablok regressionsanalyse for testkassetteparti 1918 er vist i figur 7.

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

Testkassetteparti 1918 1919 4325 1919 4325
Bias ved 100 pglg -14,0% 8,6% - 20,9% 9,6%
Bias ved 300 pglg -6,7% 8,7% - 13,3% 3,9%

ar der sammenlignes med calprote-
IBDoc® malingerne blev udfgrt med tre
deller.

Tabel 4: Bias ved IBDoc® malinger ved kliniske beslu
ctin-referencevardier opndet med BUHLMANN fCA
testkassettepartier: 1918, 1919, 4325 og to sma

A 800 - B 800
700 - 700
600 - 600
500 500
3 2
% 400 @ 400
) ©
300 300
.
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

Figur 7: Passing-Bablok regressionsanalyse af IBDoc® resultater opndet med testkassetteparti 1918 og
Samsung Galaxy® S4 (A) og iPhone® 6 (B) smartphones sammenlignet med calprotectin-referenceveerdi-
er.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

AFLASER-SAMMENLIGNING

Alle IBDoc® testkassetter fra metodesammenligningsforsgget blev desuden analyseret med Quantum
Blue® aflaeseren - et instrument, der er dedikeret til BUHLMANN laterale flowanalyseundersggelser.
Sammenligningen mellem smartphone-aflesninger og resultater fra Quantum Blue® afleseren er
opsummeret i tabel 5 og figur 8.

Smartphone Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Testkassetteparti 1918, 1919, 4325 1918, 1919, 4325
Bias ved 100 pglg -7.6% 5,4%

Bias ved 300 pglg -4,4% 6,5%

Tabel 5: Bias ved IBDoc® app mélinger udfgrt med Samsung Gala
kliniske beslutningspunkter ved sammenligning med Quantum B

S4 og iPhone® 6 smartphones pa
dlinger med dedikeret aflaeser.

A 800 -

700 -
600 -

500 -

400

S4 (all lots)

300

200 -

100 A

400

i6 (all lots)

300

Passifg-Bablok fit 200 -
=-4.822+0.9718 x)

5% CI

100

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

0 T T
0 100 200

T
300

QB (all lots)

400 500 600 700 800 0 100 200 300

QB (all lots)

800

Figur 8: Passing-Bablok regressionsanalyse af Samsung Galaxy® S4 (A) og iPhone® 6 (B) smartphone-af-

lesninger sammenlignet med de resultater, der blev opndet med Quantum Blue® aflaseren.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

BEDRING

Seks ekstrakter af affgringsprgver blev spaedet op med 150pg/g calprotectin i kalibratormateriale med
oprindelse i humant serum. "Baseline"-ekstraktet blev spadet op med den tilsvarende mangde eks-
traktionsbuffer. Prgver fra "baseline" og de "opspadede" prgver blev malt i otte replikater med
IBDoc® analysen. Der blev brugt ét testkassetteparti. Resultaterne blev analyseret ved hjalp af
Samsung Galaxy® S4 og iPhone® 6 smartphones med hhv. Android- og i0S-versionerne af IBDoc®
app softwaren. Resultaterne er opsummeret i tabel 6.

Prgve #1 #2 #3 #4 #5 #6
Baseline [uglg] 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
b Opspadningsveerdi [pg/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
(]
E Forventet (baseline+opspadning) 215,1 346,4 336,0 432,4
& | gl
2 | Observeret [pglg] 208,1 354,1 349,0 450,5
=
w
E % Bedring (observeret/forventet) 96,7 102,2 103,9 104,2
wv
Prgve #4 #5 #6
Baseline [pgl/g] 230,5 216,3 319,6
:’ Opspadningsvardi [pglg] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
o
c
2 | Forventet (baseline+opsSpad 23,8 259,4 282,9 380,5 366,3 469,6
& | [uelel
Observeret [pgl/g] 246,3 264,4 324,8 385,9 399,0 478,6
% Bedring (observeret/forventet) 110,1 101,9 114,8 101,4 108,9 101,9

Tabel 6: IBDoc® bedringsresultater opndet med et testkassette lot, som blev analyseret med Samsung
Galaxy® S4 og iPhone® 6 smartphones.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

PRACISION

Repeterbarhed 12,9-23,3% CV

Praecision inden for laboratoriet: 16,7-28,3 % CV

Intermediaer pracision 1 (3 laboratorielokaliteter): 16,4-22,5% CV
Intermediaer pracision 2 (3 testkassettepartier): 13,1-22,5% CV

Pracisionsforsgget blev designet i henhold til CLSI-retningslinje EP05-A2. Pracisionen blev fastlagt
med fire ekstrakter af affgringsprgver med calprotectinveaerdier, der deekkede analysens maleomra-
de. To af prgverne blev valgt til at svare til de kliniske beslutningspunkter 100 pg/g og 300 pglg.

Praecision inden for laboratoriet blev fastlagt ved at udfgre dobbeltmélinger i to forlgb, en om mor-
genen, en om eftermiddagen, i Igbet af en periode pa 10 dage. For at fastlegge intermediar pree-
cision udfgrte tre forskellige operatgrer, i et fgrste forsgg, i tre forskellige laboratorier med forskellige
belysningsforhold, dobbeltmalinger i et morgen- og et eftermiddagsforlgb i Igbet af en periode pa
5 dage. I et andet forlgb blevintermedizer praecision fastlagt ved hjzelp af tre forskellige IBDoc® test-
kassettepartier. Dobbeltmalinger blev udfgrt i Igbet af en periodgpa 5 dage.

palyseret med brug af to for-

: gd hhv. Android- og i0S-ver-

démblev brugt til det intermediaere

Alle de IBDoc® resultater, som blev opndet i pracisions rs¢g
skellige smartphone-modeller: Samsung Galaxy® S4 og
sionerne af IBDoc® app softwaren. Tre forskellige iPh
pracisionsforsgg i 3 laboratorier pa 3 forskellige steder:

@A entér (tabel 7, 8).

De endelige vaerdier er praesenteret som variatig

Prgve | Gennem- | Repeter- | Pracision Interme- | Gennem- | Intermedizer
snitlig barhed inden for dizer snitlig pracision 2
FC-konc. | [% CV] laborat -konc. pracision | FC-konc. | [% CV]

[nelgl ' glgl 1[%v] | [pglgl

1 51,3 19,0‘ 45,7 19,3 447 20,1

2 111,6 17,0 112,6 16,1 100,6 17,5

3 2929 12,9 296,1 15,4 281,6 19,0

4 574,7 13,9 17,2 580,1 16,4 640,8 13,1

Tabel 7: Praecisionsdata for IBDoc® resultater analyseret med Samsung Galaxy® S4 med Android-versio-
nen af IBDoc® app softwaren.

Prgve | Gennem- | Repeter- | Pracision Gennem- Interme- | Gennem- | Intermedizer
snitlig barhed inden for snitlig dieer snitlig praecision 2
FC-konc. | [% CV] laboratoriet | FC-konc. praecision | FC-konc. | [% CV]

[nglel [% cv] [pglgl 1[% ] | [pglel

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

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

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

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

Tabel 8: Pracisionsdata for IBDoc® resultater analyseret med iPhone® 6 med i0S-versionen af IBDoc®
app softwaren.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

BLANKGR/ANSE (LIMIT OF BLANK) 0G DETEKTIONSGR/ANSE (LIMIT OF DETECTION)

Blankgraense (LoB) - hgjeste malingsresultat, som med sandsynlighed vil blive observeret med en
95 % sandsynlighed for en tom prgve. LoB blev fastlagt i henhold til CLSI-retningslinjen EP17-A. Eks-
traktionsbuffer blev brugt som en tom prgve, da affgringsprgver, som er negative for calprotectin,
ikke forekommer naturligt. De negative prgver blev malt pa 60 IBDoc® testkassetter. Forsgget blev
gentaget med et andet testkassetteparti.

Detektionsgraense (LoD) - den laveste koncentration af calprotectin, som kan detekteres i over
95 % af prgverne. LoD blev fastlagt i henhold til CLSI-retningslinjen EP17-A. To forskellige affgrings-
prgver blev brugt til at generere i alt seks prgver ved fortynding i ekstraktionsbuffer for at opna omra-
det 1 LoB-4 LoB. Hver prgve blev malt i ti replikater (60 IBDoc® testkassetter i alt). Forsgget blev
gentaget med et andet testkassetteparti.

blev analyseret med brug af to for-
smed hhv. Android- og i0S-versio-
for IBDoc® er opsummeret i

Alle de IBDoc® resultater, som blev opndet i sensitivitetsforsgge
skellige smartphone-modeller: Samsung Galaxy® S4 og iPhone®
nerne af IBDoc® app softwaren. Resultaterne af LoB- og Lo
tabel 9.

a

Smartphone | Parti Blankgranse (LoB:
Limit of Blank)

Android 0S 1 8,9 pglg

Android 0S 2 15,0 pglg

i0S 1 15,9 pglg

i0S 2 9.9 Hglg

Tabel 9: Blankgraense og dwkti T®Ens naet med to forskellige smartphone-
modeller og to testkassettepazsier.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

KVANTIFIKATIONSGR/NSE (LIMIT OF QUANTITATION)

Nedre LoQ <30 pglg (28,2 pglg)
Pvre LoQ >1000 pglg (1001,7 pglg)

Nedre kvantifikationsgraense (Lower Limit of Quantitation, LoQ) - den laveste koncentration af cal-
protectin, som kan detekteres med en total fejl (kombineret fejl i form af ungjagtighed og bias) pa
<30 %. Fire affgringsekstrakter med lavt niveau, dvs. med koncentrationer af calprotectin i omradet
fra 19,1 til 37,3 pgl/g, blev malti ti replikater for at producere 40 vardier.

@vre kvantifikationsgraense (Upper Limit of Quantitation, LoQ) - den hgjeste koncentration af cal-
protectin, som kan detekteres med en total fejl (kombineret fejl i form af ungjagtighed og bias) pa
<30 %. Fire affgringsekstrakter med hgjt niveau, dvs. med koncentrationer af calprotectin i omra-
det fra 628 til 1001,7 pgl/g, blev mdlt i ti replikater for at producere 40 vaerdier.

Forsgget blev udfgrt med to forskellige testkassettepartier. Til viigdering af bias blev calprotectin-re-
ferencevardier for ekstraherede affgringsprgver fastlagt med BUHBMANN fCAL® ELISA. Beregning af
LoQ blev udfgrt ved hjaelp af RMS-modellen beskrevet i‘SI-r % en EP17-A2. Resultaterne af
lateral flowanalyse blev analyseret med Quantum Blye® af! : adet for IBDoc® app softwaren,
da begge aflaesersystemer viser hgj overensstemmels ittet Afleeser-sammenligning). Resul-
taterne af LoQ-forsggene for testkassetteparti MO retitabel 10 og 11.

Referencevaer- | Observeret er- | Pracision | Relativ total fejl
dilpg/gl vardi[pg/g] [% cv] [%]
37,3 29,2 17,5 25,7
28,2 21,3 16,7 27,8
23,6 17,6 25,6 31,9
19,1 13,6 20,6 32,2

Tabel 10: Resultater for bias, praecision og relativ total fejl, som er opndet for prgver med lavt niveau

pa omkring 30 pg/g med parti M0527. Den laveste LoQ er angivet med fede typer.

Referencevaer- | Observeret Bias (reference - obser- | Pracision | Relativ total fejl
dilpglgl veerdi[pglg] veret vaerdi) [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

Tabel 11: Resultater for bias, pracision og relativ total fejl, som er opndet for prgver med hgjt niveau

med parti M0527. Den hgjeste LoQ er angivet med fede typer.
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PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

LINEARITET
Lineart omrade: 30 - 850 pgl/g

Det lineceere omrade blev bestemt i henhold til CLSI-retningslinje EP06-A. To ekstraherede affgrings-
prgver med hhv. lav og hgj koncentration af calprotectin blev blandet for at opnad i alt 14 koncentra-
tionsniveauer, som dakkede og overskrider testens forventede maleomrade. Blandingerne blev
analyseret i ti replikater pd to testkassettepartier. De gennemsnitlige calprotectin-koncentrations-
vaerdier, som blev opnadet for hver blanding, blev fremstillet grafisk i forhold til deres teoretiske kon-
centration. Llinear og ikke-lineaer polynomial tilpasning blev anvendt. Et eksempel pa
linearitetsanalyse for testkassetteparti M0527 er vist i figur 9. Hvor de ikke-lineare tilpasninger blev
fastlagt som vaesentlige, blev det lineere omrdde defineret som intervallet af calprotectinkoncen-
tration, hvori afvigelse fra den lineare tilpasning ikke overskred 20 % relativ koncentration eller 20
Helg.

Resultaterne af lateral flowanalyse blev analyseret med Quantu
app softwaren, da begge aflesersystemer viser hgj
Aflser-sammenligning).

Blue® aflaeseren, i stedet for IBDoc®
erensstemmelse (se afsnittet
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H@JDOSIS-HOOK-EFFEKT

Der blev ikke observeret nogen hgjdosis-"hook-effekt” for calprotectin-koncentrationer op til
1500 pgl/g. Fald i det gennemsnitlige signal til under 850 pg/g, den gvre graense for det lineaere omra-
de, blev estimeret for calprotectin-koncentrationer over 4000 pg/g. Der blev ikke observeret nogen
vaerdi under det hgjeste kliniske beslutningspunkt pa 300 pg/g for nogen af de enkelte replikatre-
sultater for alle testede hgjkoncentrationsprgver. I alt blev syv til otte ekstraherede affgringsprgver
med calprotectinkoncentrationer i omradet fra 1361 pg/g til 13817 pg/g malt i fem replikater pa tre
forskellige testkassettepartier.

LF-IBDOC8 29/32 Udgivelsesdato: 08-04-2024



PERFORMANCE-KARAKTERISTIKA

FORSTYRRENDE STOFFER

Alle BUHLMANN fCAL laterale flowanalyser bruger de(n) samme ekstraktionsbuffer, lateral flowtekno-
logi og antistoffer. Interferensstudier blev gennemfgrt med BUHLMANN Quantum Blue® fCAL og fCAL
analyser i hgjkoncentrationsomradet i overensstemmelse med CLSI-retningslinjen EP7-A2. Interfe-
rens fra medicinalvarer, kosttilskud, haemoglobin og enteropatiske mikroorganismer blev undersggt
ved hjalp af "parret forskel-testning" i affgringsekstrakter med calprotectin-malvaerdier pa 50 pg/g
0g 250 pglg calprotectin. Dobbeltmalinger pd kontrolekstrakter og opspadede ekstrakter blev udfgrt.
Der er ikke pavist nogen interferens med de stoffer, der er opfgrt i tabel 12 og 13, for BUHLMANN cal-

protectin laterale flowanalyser.

Leegemidlets handelsnavn

Opspadet koncentration (mg/mL)

Ferro-Gradumet (ferrosulfat)

0,04 mg/imlL

Prednison (prednison)

0,13 mg/mL

Imurek (azathioprin)

Pentasa (mesalazin)

Lansoprazol (lansoprazol)

Asacol (mesalazin)

Vancomycin (vancomycin)

Sulfametoxazol (sulfamethoxazol)

Trimethoprim (trimethoprim)

Giprofloxacin (ciprofloxacin)

Kosttilskud Opspadet koncentration (mg/mL)
E-vitamin ’ 0,12 mg/mlL
Multivitamin 0,43 mg/mlL

Haemoglobin

Opspadet koncentration (mg/mL)

Humant hamoglobin

0,5 mg/mL

Tabel 12: Stoffer og niveauer af dem, der er blevet testet og ikke viste interferens med BUHLMANN calpro-

tectin laterale flowanalyser.

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

Tabel 13: Mikroorganismer og niveauer af dem, der er blevet testet og ikke viste interferens i BUHLMANN

calprotectin laterale flowanalyser.
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HANDELSESINDBERETNING I EU-MEDLEMSLANDE

En hvilken som helst handelse, der har forekommet med denne anordning, skal omgéende
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i dit medlemsland.

Symbol Forklaring

g Anvendes inden
E]E Laes brugsanvisningen
/ﬂ/ Temperaturgraense

Ma ikke genanvendes

@ Oversaettelse

CALEX® og IBDoc® er registrerede varemarker, der tilhgrer BUHLMANN i mange lande.

Dele af kittet er patentbeskyttet gennem EP2617362(B1); EP2833795(B1); EP2947459(B1);
US9752967(B2); US10620216(B2); AU2013210989(B2); AU2016203121(C1); AU2015261919(B2);
BR112014017755-4; C(A2861386(C); CA2997598((); JP6043365(B2); JP6307132(B2);
1P6467436(B2); KR10-1716740(B1); KR10-1875862(B1); ZL 201380009198.3
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