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NAMJENA

BUHLMANN IBDoc® je in vitro dija ticki imunoloski test za kvantitativno odredivanje razine fekalnog
kalprotektina u ljudskoj stolici. Rezultati testa analiziraju se aplikacijom za pametni telefon koju je mogu-
¢e preuzeti. IBDoc® namijenjen je za pomoc pri procjeni upale crijevne sluznice radi nadziranja upalne
bolesti crijeva (npr. Crohnove bolesti i ulceroznog kolitisa). Test IBDoc® razvijen je za samotestiranje /
kuc¢nu uporabu za educirane pacijente starosti od 12 i viSe godina koji su pod nadzorom zdravstvenog
radnika. Test se moze upotrijebiti i na mjestu pruzanja skrbi pacijentu ili u laboratorijskom okruzenju.

Izjava o ograni€enju odgovornosti: Snimke zaslona u ovim uputama za uporabu temelje se na iOS ver-
ziji aplikacije IBDoc® app. Verzija za sustav Android moze se razlikovati po dizajnu, ali ne i po
funkcijama.
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NACELO TESTA

NACELO TESTA

IBDoc® kuéni je test za mjerenje kalprotektina u uzorcima stolice pacijenata od 12 i viSe godina sta-
rosti. Kalprotektin je protein koji otpustaju neutrofilne imunoloSke stanice i koji je pokazatelj akutne
upale. Odredivanjem razine fekalnog kalprotektina omogucava se otkrivanje gastrointestinalne upale
(Gl, eng. gastrointestinal inflammation) te nadziranje upalnih bolesti crijeva (UBC). Niska razina kal-
protektina vaSem zdravstvenom djelatniku ukazuje na to da se nalazite u remisiji od UBC-a. Vase lije-
¢enje moZe se nastaviti bez dodatnih endoskopskih, radioloskih i drugih pretraga. Visoka razina
kalprotektina moze djelovati kao znak upozorenja na mogucu upalu gastrointestinalnog trakta. To ¢e
vaSeg zdravstvenog djelatnika potaknuti na provodenje dodatnih kliniCkih i laboratorijskih procjena.
Za odredivanje razine kalprotektina sluzite se uredajem za ekstrakciju CALEX® Valve radi uzimanja
precizne koli¢ine uzorka stolice. Unutar uredaja CALEX® Valve, kalprotektin prisutan u uzorku stolice
prenosi se u otopinu za ekstrakciju. Ekstrakt se potom nanosi na testnu kazetu. Kalprotektin iz uzorka
veze se na antikalprotektinska protutijela povezana s crveno-zlatnim ¢esticama. Crveno-zlatne Cesti-
ce s protutijelima kalprotektina protjeCu s ekstraktom kroz testnu'kazetu i skupljaju se na testnoj crti
te je oboje. Zlatne Cestice s protutijelom koje nisu vezane na kalpratektin obojit ¢e kontrolnu crtu.
Testne i kontrolne crte mjere se s pomocu aplikacije zafpame % (IBDoc® app). Aplikacija
IBDoc® app izracunava rezultat i $alje ga zasticenonfposldzitel/Ulkakodi ga pregledao zdravstveni
djelatnik. Test ima raspon mjerenja od 30 do 1000 p Ip tina/g stolice i linearni raspon do
850 ug/g.
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MATERIJALI | PRIBOR

MATERIJALI | PRIBOR ISPORUCENI S JEDNIM KOMPLETOM ZA TESTIRANJE
IBDoc® (B-IBDOC):

Prije obavljanja testa provjerite sadrzi li komplet sve komponente.

Koli¢ina Komponente

1 Epruveta za ekstrakciju CALEX® Valve napunjena otopinom za ekstrakciju (5 mL)
1 Testna kazeta

2 Papiri za prikupljanje stolice

1 Brzi vodi¢

KOMPLET IBDoc® MORA SE CUVATI U HLADNJAKU

& ISPORUCUJU S KOM-

+  Aplikacija za pametni telefon ,| “ na je u Apple App Store ili Google Play Store.

MATERIJALI | PRIBOR KOJI SU POTRE
PLETOM ZA TESTIRANJE.

+  Medicinske rukavice, pfiema i se dobiti od lijeénika.
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VAZNE INFORMACIJE

¢ Kontrolu tijeka bolesti trebate provoditi zajedno sa svojim lije¢nikom. Ne prilagodavajte
svoju terapiju bez konzultacija.

. Kontaktirajte svog lije¢nika ako:
»  smatrate da IBDoc® rezultat ne odrazava va$e trenutno zdravstveno stanje.
*  serezultat ne prikazuje pravilno (pogledajte sliku S, stranica 14 i poglavlje tumacenje rezul-
tata, stranica 19).
+  imate ikakvih pitanja u vezi IBDoc®.

* Patljivo procitajte upute za upotrebu prije poCetka postupka testiranja. Na stranicama 6 i 7 na-
lazi se pregled svih komponenti kompleta. Detaljan opis postupka pocinje od stranice 8.

* Pobrinite se da vas je vas lijecnik naucio kako pravilno izvoditi test.
+  Odvojite dovoljno vremena za obavljanje testa kod kuce i ucinite to bez ometanja.
« Drzite svoj pametni telefon dalje od vode kako biste izbjegli oStecenje.

atni troskovi za internetsku vezu.

*  Ovisno o vasem pruzatelju mobilnih usluga mogu nastati do

« Test IBDoc® mozete napraviti u razli¢itim uvjetima osvjetljegiaifali morate izbjegavati izravnu
suncevu svjetlost, jako bo¢no svjetlo ili zasjenjiva@ testhe ete, tijiekom ocitavanja testne
kazete pri postupku testiranja — 6. korak.

n Na izvor napajanja.

akon isteka roka valjanosti otisnutog

ih upotrijebite i operite ruke.

oslat ¢e se na racun e-poste (korisni¢ko ime) IBDoc®

*  Ako se plava zastitna kapica
otvaranja pakiranja, vratite je n

, stranica 6) CALEX® Valve ¢ini labavom ili je otpala prilikom
ag na izlaz.

« Ako je vredica u kojoj se nalazi testna kazeta oStecena ili ventil CALEX® Valve propusta nakon
otvaranja originalne ambalaze, ne upotrebljavajte komplet za testiranje.

VAZAN SAVJET ZA PRAVILNU UPOTREBU TESTA

* Mnogim uzorcima stolice treba do 2 sata kako bi se potpuno odvojili od utora (4. korak,
str. 11). NajlakSe bi bilo da ujutro pripremite i ekstraktirate svoj uzorak stolice (kao Sto je opisano
u postupku testiranja — 3. i 4. korak) te nastavite sa sljede¢im koracima uvecer. Obrada ekstrakta
ne bi smjela trajati dulje od 24 sata. Tako ¢e biti dovoljno vremena da se uzorak stolice potpuno
odvoji od utora, a vi necete biti u vremenskoj zurbi da nastavite s postupkom testiranja.

« Ako imate poteSkoca s uzimanjem uzorka stolice, tj. ako stolica ne prianja u utorima uredaja
CALEX® Valve, obavite testiranje neki drugi dan. Upotrijebite novi test IBDoc®.
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KOMPONENTE KOMPLETA ZA TESTIRANJE IBDoc®

Epruveta CALEX®Valve

Slika 1: Slika 2: Slika 3:
CALEX®Valve Stapi¢ za uzimanje uzorka CALEX® Valve
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Slika 5: Navigacijski izbornik aplikacije IBDoc® app

Podgetni zaslon

Welcome

Continue your test

Pokreni test

You can now scan test cassette.

Watch our tutorial video

» Informacijsko polje

L 4

For an easy start, we
watching our tutorial.

f

Home

@E;

» VVideouput

—> Sekundagmigizb

Primarni izbornik :

Popis rezultata

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

7/32

Y

Sample Preparation

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

Datum Izdavanja: 08-04-2024




1. KORAK: INSTALACIJA APLIKACIJE | PRIJAVA

1.1 Potrazite ,IBDoc® na Apple App store ili Google Play
store.

1.2 Preuzmite i instalirajte aplikaciju IBDoc® app na svoj A
pametni telefon (A).

NAPOMENA: Provjerite imate li iOS ili Android
pametni telefon odobren od strane BUHLMANN-a.

Cijeli popis odobrenih pametnih telefona mozete 2 N; :
naci na www.ibdoc.net. Prijava ¢e biti blokirana na \

pametnom telefonu koji nije odobren.

NAPOMENA: Imajte na umu kako pri prvom
pokretanju morate imati internetsku vezu za prijavu
u aplikaciju IBDoc®app.:

1.3 Provijerite imate li stabilnu internetsku vezu. ‘\__V

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

1.4 Dodirnite ikonu IBDoc®i pokrenite postupak prij

NAPOMENA: Pri prvom pokretanju morate odo

aplikaciji IBDoc® app slanje automatskih jj
ti. Automatska obavijest poslat ¢e vam
jedan dan prije nego sto trebate naprgvi

Pri prvom pokretanju prikazuje se p
koji objasnjava IBDoc® sustav.

Morat ¢ete odobriti aplikaciji
kamerom.
L 4

1.5 Unesite svoju adresu za racun IBDoc®
(korisni¢ko ime) i lozinku (

IBDoc’
Login

NAPOMENA: Ako zaboravite svoju lozinku, mozete
je ponovno postaviti dodirivanjem ikone ,,Zabo-
ravljena lozinka” (B). Nakon Sto unesete svoju
adresu e-poste (korisnicko ime) za ra¢un IBDoc®,
dobit cete na svoju adresu e-poste poruku s Password

poveznicom za ponovno postavljanje lozinke. %

Username

abc@example.con

Do

1.6 Procitajte i prihvatite Licencni ugovor za krajnjeg
korisnika (EULA) i Pravila o privatnosti.
NAPOMENA: Zbog zastite podataka i sigurnosnih

razloga, vasa prijava istje€e nakon 7 dana i morat
cete se ponovno prijaviti.

Forgot Password?
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2. KORAK: PRIPREME ZA POSTUPAK TESTIRANJA

2.1 Nakon prijave vidjet ¢ete pocetni zaslon (sl. 5, str. 7). Za
pocetak testa dodirnite gumb “Pokreni test” (C).

NAPOMENA: Na pocetnoj stranici prikazana su dva

polja s informacijama (sl. 5, str. 7). Prvi vam daje C
informacije o vasim testovima (datum sljedeceg tes-

ta, faza trenutnog testa, itd.). Drugi ¢e vam omo-

guciti da pogledate videoupute.

Welcome

2.2 Mozete slobodno listati izmedu zaslona s uputama i pri-
kazanih tekstnih informacija (D). Ako ste iskusan
korisnik, mozete preskogiti ove upute (dodirivanjem
gumba ,preskoéi”) i odmah poceti s postupkom testira

nja (pogledajte 3. korak).

2.3 Sada ste zavrsili pripreme pametnog telefona. St@'te a S"““”“e YOI
ga sa strane, ali da vam bude dostupan za kasnij '
korake. Pocnite s postupkom testiranja (3. kora

Watch our tutorial video

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

Izvadite komplet za testiranje IBDoc® iz hla
pojedine komponente Cuvajte na suho

f
mjestu sve dok vam nisu potrebne
testiranja.
NAPOMENA: Drzite testnu kaze i sve dok D )
niste spremni aplicirati uzor test zetu pre- Sample Preparation X
ma uputama u 5. koeku. .

Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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3. KORAK: UZIMANJE STOLICE

Sljedeci 3. i 4. korak moraju se obaviti uzastopno bez prekida

3.1 Ako je potrebno, prvo ispraznite mjehur jer urin moze
utjecati na test.

3.2 Drze¢i otvorene krajeve i njezno povlacec¢i prema van E
rasirite papir za uzimanje stolice (E).

3.3 Stavite papir za uzimanje stolice na gornju povrsinu
sjedala zahodske Skoljke blize straznjoj strani Skoljke
(F).
OPREZ: Papir ne smije dodirivati vodu iz zahodske
Skoljke.

3.4 Provjerite je li papir za prikupljanje stolice pravilno
postavljen na sjedalo zahodske Skoljke.

3.5 Vodite racuna o tome da se uzorak stolice z dr’

papiru za prikupljanje (G).

NAPOMENA: Ako ne uspijete prikupiti stolic
prvog pokusaja, u kompletu za testirag <
dodatni papir za prikupljanje stolice.

Ako je potrebno, navucite medicin§ke r
nastavite na 4. korak postupka testirafilja.
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4. KORAK: EKSTRAKCIJA STOLICE

4.1 Izvadite CALEX® Valve iz pakiranja.

4.2 Drzite epruvetu CALEX® Valve s bijelim ¢epom prema
gore i uklonite Stapic¢ za uzimanje uzorka okrecuci ga u
smjeru kazaljke na satu i istodobno povlacec¢i prema

gore (H).

4.3 Umocite vrh za doziranje s utorima u stolicu i okrenite
prije vadenja. Ponovite postupak na 3 do 5 razlicitih
poloZaja na uzorku stolice kako bi se utori na vrhu za 0
doziranje potpuno napunili (sl. 2, str. 6) (1). OPREZ: Ne uklanjajte plavu
OPREZ: Provjerite jesu li svi utori potpuno napu- zastitnu kapicul!
njeni stolicom. Nije vazno ako je vrh za doziranje na
Stapi¢u za uzimanje uzorka potpuno prekriven stol-
icom jer ¢e se viSak stolice ukloniti u sljede¢em
koraku.

4.4 Vratite Stapi¢ za uzimanje uzorka u lijevak tijela CALEX®
Valve epruvete (sl. 3, str. 6) i gurnite ga u krajnji
za blokiranje. Osijetit ¢ete i Cuti ,klik” (J).
NAPOMENA: Nakon sto prikupite ugera
mozete pustiti vodu i baciti ostatak st
s papirom za prikupljanje stolic:

4.5 Snazno protresite CAEEX®
ga da odstoji 2 sata na titnoj kapici.

NAPOMENA: Budué¢i da uzorcima stolice
treba do 2 sata kako bi se p@tpuno odvojili od uto-
ra, morate pri¢ekati najmanje 2 sata prije nego Sto
nastavite sa sljede¢im korakom. Nastavite s pos-
tupkom kad vam to odgovara u roku od sljedeca 24
sata.

U ovom koraku u vodi¢u za aplikaciju postoji bro-
ja¢ vremena od 2 do 24 sata. Ako je pokrenut, bro-
ja¢ vremena ¢e vam poslati obavijest kada isteknu
2 sata ili ako ostane 1 sat od 24 sata.

Tijekom razdoblja ¢ekanja pohranite CALEX® Valve
epruvetu na suhom i tamnom mjestu.
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5. KORAK: NANOSENJE UZORKA NA TEST KAZETU

Koraci 5 do 7 moraju se obaviti uzastopno bez prekida.

OPREZ: Pripremite svoj pametni telefon i prijavite
se u aplikaciju IBDoc®app.

5.1 Raspakirajte testnu kazetu.

5.2 Ponovno snazno protresite CALEX® Valve epruvetu 10
sekundi. Drze¢i CALEX® Valve epruvetu uspravno,
lagano lupnite prstom donji dio CALEX® Valve epruvete
kako biste uklonili zraéne mjehuric¢e u izlazu.(L).

OPREZ: Da biste dobili to€ne rezultate testa vazno
je da su utori vrha za doziranje slobodni prije
sljedeceg koraka. Ako je imalo stolice zaostalo na
vrhu na doziranje, ponovite korak 5.2 prije
nastavka.

5.3 Uklonite zastitnu kapicu (M, 1) i stavite izlaz CALEX®
Valve epruvete na okrugli otvor za nanoSenje uzorka
(sl. 4, str. 6) na testnoj kazeti (M, 2). Okrenite prngni
ventil (sl. 3, str. 6) u smjeru suprotno od kazaljke at
iz polozaja 1 u polozaj 2 (N) i vodite ra¢una o tom
izlaz bude u bliskom kontaktu s otvorom za napes
uzorkat.

5.4 Kako se tekucina puni (O, 1), na prozor:

kasta boja dode do sredine prozor
testnoj kazeti (O, 2, strelica). otr.
sekundi. TS

5.5 Odmah pokrenite odbroj je likaciji IBDoc®app
(O, 3).
OPREZ: Prigusni ventil CALEX® Valve epruvete

otvorite samo jedanput. Test je dizajniran za rad s
prvom ispustenom kapi.

5.6 Uklonite ventil CALEX® Valve iz otvora za nano$enje
uzorka na testnoj kazeti i ponovno stavite zastitnu
kapicu.

Napomena: CALEX® Valve smije se upotrijebiti
samo jedanput.

5.7 Ostavite testnu kazetu 12 minuta sve dok se ne oglasi
zvucni signal zavrSetka odbrojavanja. Zatim odmah
nastavite sa 6. korakom postupka testiranja.
NAPOMENA: Provijerite je li ukljuéen zvuk na

vasem telefonu kako biste mogli €uti signal zavr-
Setka odbrojavanja.
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6. KORAK: OCITAVANJE TESTNE KAZETE

NAPOMENA: Provjerite da je testna kaseta posta
vljena na ravnu i jednoliku povrsinu (P). Ne stavljaj
te testne kasete na rubove namjestaja, na tamne
pozadine ili pozadine s uzorkom jer to moze ometa-
ti snimanje slike vasim pametnim telefonom.

6.1 Nakon zavrsenog odbrojavanja odmah nastavite sa
slikanjem testne kazete dodirom ikone ,Skeniraj”.

OPREZ: Poruka o isteku vremena pojavit ¢e se 90
sekundi nakon dodira ikone ,,Skeniraj”. Zatvorit ¢e
se prikaz kamere i aplikacija IBDoc®app ce se vra-
titi na pocetni zaslon.

6.2 Poravnajte okvir na zaslonu kamere s rubovima testne
kazete (R). Ako je potrebno, za fokusiranje
dodirnite zaslon.

[FEFJB-LFCALUSTC

. : Goe2an [ies |
je Bir- S @es @ »
ispravan -

promijeniti iz crvene (R) u zelenu (S).
promijeni, dodirnite zaslon za ponavl

anja. Jednom kad je polozaj oz
(zeleni), drzite pametni tele

skenirate testnu kaSetu z

6.3 Nakon $to aplikacija IBDoc® ronade 10 dobrih slika
za analiziranje, postupno ¢e s€ pojaviti pet tockica i na
zaslonu ¢e se prikazivati ,Analiza testa”.

S < Scan Test Cassette X
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7. KORAK: DODAVANJE BILJESKI | SPREMANJE REZULTATA TESTA

7.1 Cim je testna kazeta ogitana, aplikacija IBDoc® app
prikazuje rezultat (T).

NAPOMENA: Ako tijekom obavljanja testa nemate
internetsku vezu, za rezultat se moze prikazivati
»Na €ekanju” u plavom kvadratu sve dok se ne
uspostavi internetska veza pri sljedecoj prijavi. U
svakom slucaju vas rezultat ¢e ostati pohranjen.

T
7.2 Dodirivanjem okvira ,BiljeSke” mozete napisati komen- Your Result
tar za sebe ili svojeg lijecnika. — pE—
NAPOMENA: Kao interpunkcijski znakovi dopu- Calprotectin
Stene su samo tocke i zarezi. Normal range: 30-100 sl
™) 04 mai 2023
© 15:21
7.3 Nakon S$to ste napisali svoju biljesku, dodirnite gumb
,Posalji” (Submit) (T) za spremanje rezultata testa. Add your comment (optional

NAPOMENA: Rezultati testa automatski se salju na
portal IBDoc® i vas lijecnik dobiva obavifest

uspostavljena internetska veza.

NAPOMENA: Povijest rezultata test
gledati u bilo kojem trenutku pristup
rezultata testa ili mobilnom po

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

7.4 Nakon spremanja rezultata te
epruvetu i testnu kaz€gu u

7.5 Dosli ste do kraja postupk: i .Aplikacija IBDoc®
app vratit ¢e se na pocetni z n.

OPREZ: Ne ocitavajte dva puta istu testnu kazetu.

NAPOMENA: Poslani podaci ¢e biti prikazani sim-
bolom oblaka s kva¢icom. Rezultati koji joS nisu
ucitani na IBDoc® portal ¢e biti prikazani kao streli
ca u simbolu oblaka. MozZete napraviti ruéno ucita-
vanje povlacenjem stranice prema dolje kako biste
osvjezili popis rezultata (sl. 5, str. 7).
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VALJANO VALJANO NEVALJANO NEVALJANO

Kontrolna crta (C) i test- Kontrolna crta (C) je Kontrolna crta (C) nije  Kontrolna crta (C) nije
na crta (T) su vidljive. vidljiva. Koncentracija  vidljiva. vidljiva.

kalprotektina nalazi se

ispod granice za otkri-

vanje i testna crta (T)

nije vidljiva.

Kontrolna crta (C) mora biti vidljiva kako bi rezultat bio valjan. AkoJ@jintenzitet signala kontrolne crte (C)

Prije nego Sto dodate
ekstrakt na testnu kazetu
(korak 5.3), pustite da

epruveta CALEX® Valve
stolice vas ne tfeba stoji 2 - 24 sata na sobnoj
zabrinjavati. Ona ¢e se temperaturi.

ukloniti u epruveti CALEX®
Valve.

Tijekom dodavanja
ekstrakta na testnu
kazetu (korak 5.4) drzite
izlaz epruvete CALEX®
Valve spojenim s otvorom
za punjenje uzorka sve
dok crvenkasta boja ne
dosegne sredinu testne
kazete.

Prije nego Sto dodate
ekstrakt na testnu

kazetu (korak 5.3),
lagano lupnite prstom
donji dio epruvete CALEX®
Valve da biste uklonili
zracne mjehurice koji se
nalaze u izlazu.

LF-IBDOCS8 15/32 Datum Izdavanja: 08-04-2024



BILJESKE

o
$

LF-IBDOCS8 16/32 Datum Izdavanja: 08-04-2024



INFORMACIJE

SLJEDECI ODJELJAK UPUTAZAUPORABU OPISUJE TUMACENJE REZULTA-
TA | PROCJENU UCINKOVITOSTI TESTA IBDoc® POSEBNO NAMIJENJEN
ZDRAVSTVENIM DJELATNICIMA.
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OGRANICENJA | KONTRAINDIKACIJE

* Smatra se da viSestruka mjerenja fekalnog kalprotektina izvrSena u vremenskim razmacima do
4 tjedna imaju najbolju dijagnosticku preciznost pri predvidanju klinickog relapsa u
pacijenata 123,

* Preporucuje se da se nadziranje pacijenta s UBC-om putem testa IBDoc® uspostavi tijekom remi-
sije bolesti. To ¢e omoguciti optimalno utvrdivanje poviSenja razine kalprotektina koje moze uka-
zivati na relaps bolesti.

» Razine fekalnog kalprotektina utvrdene testom IBDoc® sluze kao pomo¢ pri nadziranju UBC-a i
trebale bi se tumaciti u kombinaciji s ostalim klinickim i laboratorijskim nalazima.

» Rezultati fekalnog kalprotektina trebali bi se smatrati sekundarnim ciljem lije¢enja ™.

* IBDoc® testiranje je namijenjeno samo korisnicima starim 124 viSe godina.

* Razina fekalnog kalprotektina u novorodencadi i mlade djecg biti znatno povisena '+ 15,

*  Preporucuje se da se testiranje fekalnog kalprotekti e* a adim od 18 godina obavlja

uz roditeljski nadzor.

¢ U rijetkim slu¢ajevima, kad je razina kalprotekti tre visoka (iznad 4000 ug/g, tj. pri akut-
nom ulceroznom kolitisu), sustav testiranja mQze prozonskom ucinku uslijed visoke doze
(eng. high dose hook effect) koji moze dovesti dnosti ispod oCekivane gornje granice od

850 pg/g (pogledajte ucinak). Savj racanje posebne paznje na razine iznad 250 ug/g

izmjerene testom IBDoc® kad s cene Zenim simptomima koji mogu ukazivati na akutnu
upalu. U tom slucaju, rdg potde pre Cuje se ponovno i pravovremeno testiranje pacijentova

uzorka stolice u laborator

« Pacijenti koji kontinuirano uzimaju ili su uzimali nesteroidne protuupalne lijekove (tj. Aspirin®,
Ibuprofen, Aleve®, Excedrin®) mogu imati povisene vrijednosti fekalnog kalprotektina i uzorke tih
pacijenata ne bi trebalo testirati ili upotrebljavati u okviru dijagnosti¢kog tumacenja.

* S testom IBDoc® mogu se upotrebljavati samo potvrdeni modeli pametnih telefona (viSe informa-
cija na adresi www.ibdoc.net).

*  Preporuca se napraviti dodatnu kontrolu moguéih abnormalnosti na slici testne trake, pri procjeni
IBDoc® rezultata. Molimo pogledajte sl. 6 str. 15.
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TUMACENJE REZULTATA

Sljedece kategorije rezultata testa IBDoc® odrazavaju sabrano znanje objavljenih grani¢nih vrijednosti
i, konkretno, studija klinicke uginkovitosti za testove BUHLMANN fCAL (pogledajte odjeljak: saZetak kli-
nicke literature). Grani¢ne razine mogu se klasificirati kao kéd u boji ili kao vrijednost:

. Normalno: Razine fekalnog kalprotektina ispod 100 pg/g pouz-
dano mogu ukazivati na to da se pacijent, s niskim rizikom klini¢-
kog relapsa, nalazi u endoskopskoj remisiji. U tih pacijenata
moguce je izbjeci invazivne endoskopske postupke .
Umijereno: Razine fekalnog kalprotektina izmedu 100 i 300 pg/g
mogu upucivati na nuznost stroZzeg nadziranja u nadolazeéem
razdoblju da bi se procijenila sklonost razvoju bolesti. Narocito
je potrebno obratiti paznju na vrijednosti kalprotektina od
250 pg/givise.

. Visoko: Pri razinama fekalnog kalprotektina iznad 300 g
potrebno je ponoviti testiranje i, u slu¢aju potvrde poviSeni

na, zapoceti daljnje postupke pretraga "' L 3
Gore navedene kategorije rezultata testa IBDoc® polaz Vi nosti i mogu se prilagoditi. Savjetu-
jemo da zdravstveni djelatnici potvrde zadane grani az tvrdivanjem pacijentove osnovne razi-

ne kalprotektina tijekom remisije bolesti.

Malo je vjerojatno da Ce se za pacijenta s endoSkops alom pojaviti lazno negativan rezultat, odno-
sno da Ce se vrijednost kalprotektina n iti u\2elenoj kategoriji koja bi trebala biti crvena. Medutim,
vazno je da pacijent ostane pod na Z enog djelatnika te ga obavijesti o bilo kakvim klini¢-
kim simptomima radi sprjeCavanj govarajucih klini¢kih odluka i terapija u slu€aju lazno nega-
tivnog rezultata.

Studije pokazuju da visoke razi Ipretektina, iznad 300 pg/g, ne ukazuju uvijek na razvoj klinickog
relapsa. Visoke razine kalprotektina¥febale bi se smatrati znakom upozorenja i nakon takvih rezultata
potrebno je ponoviti testiranje. Potvrdom povisenih vrijednosti potrebno je zapoceti daljnje postupke
pretraga.

LF-IBDOCS8 19/32 Datum Izdavanja: 08-04-2024



SAZETAK KLINICKE LITERATURE

Korelacija razine kalprotektina i upalnog stanja pacijentove crijevne sluznice, prema endoskopskim pro-
cjenama, utvrdena je u tri neovisne studije provedene s pomocu testova BUHLMANN fCAL.

1. studija 2. studija 3. studija
(Spanjolska) (Spanjolska) (Australija, Novi
[Ref. 1] [Ref. 2] Zeland) [Ref. 3]
Broj pacijenata i demografska skupina | 89 (CD") 123 (UC?) 99 (CD'" nakon
resekcije)
Starost: 18-85 Starost: 29-473
Starost32-58 | 66,4 % 46,5 %
44 % muskaraca | muskaraca muskaraca
gR;zr:?:nI;atlsfr;Lektma odredena kao 272 uglg 280 pglg 100 uglg
% pacijenata s vrijednostima ispod
grani¢ne tocke u endoskopskoj 98% 91%
remisiji
% pacijenata s vrijednostima iznad
grani¢ne tocke u endoskopskom 76% 53%
relapsu®

Tablica 1: Korelacija razina kalprotektina i aktivao
ti 1. i 2. studije dobiveni su testovima lateralno
fCAL visokog raspona). Rezultati u 3. studiji dobi

dena endoskopskim procjenama. Rezulta-
ANN (Quantum Blue® fCAL i Quantum Blue®

'CD = pacijenti s Crohnovom bole,
2UC = pacijenti s ulceroznir& liti
¥medukvartilni raspon (IQR),
“negativne prediktivne vrijednosti
5 pozitivne prediktivne vrijednosti (st

arn@ negativne / (stvarno negativne + lazno negativne)),
o pozitivne / (stvarno pozitivne + lazno pozitivne)).
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SAZETAK KLINICKE LITERATURE

Dijagnosti¢ka vrijednost kalprotektina pri predvidanju klinicke remisije i relapsa, s obzirom na pacijent-
ove simptome, pokazatelje klinicke aktivnosti, neplaniranu potrebu za eskalacijom terapije, hospitaliza-
cijom ili hitnim lije¢enjem utvrdena je u tri studije s pomoc¢u testova BUHLMANN fCAL.

4. studija (UK) 5. studija 6. studija
[Ref. 4] (Spanjolska) (Spanjolska)
[Ref. 5] [Ref. 6]

Broj pacijenata u studiji 92 (CD") 30 (CD") 33 (CD")
terapija adalimu- 20 (UC?)
mabom terapija

infliksimabom
Starest: 24-64 Starost: 18-68

38 % muskaraca | 43,3 %aymuskaraca | 47,2 % muskaraca
Vrijeme pracenja nakon mjerenja . . . .

12 12
kalprotektina mjeseci ¢ mjeseci
Razina kalprotektina odredena

240 pg/ 160 pg/
kao grani€¢na tocka Ho'9 Ha'9
% pacijenata s vrijednostima
ispod grani¢ne tocke u klinickoj 96,1%
remisiji
% pacijenata s vrijednostima
iznad grani¢ne tocke u klinicko 68,7%
relapsu* L 3

i su testom BUHLMANN fCAL®ELISA. Rezultati za 5. i 6. studiju
LMANN (Quantum Blue® fCAL i Quantum Blue® fCAL visokog

Tablica 2: Rezultati za 4. studijéidob
dobiveni su testovima lateralnog
raspona).

'CD = pacijenti s Crohnovom bolesti

2UC = pacijenti s ulceroznim kolitisom

3negativne prediktivne vrijednosti (stvarno negativne / (stvarno negativne + lazno negativne))
4 pozitivne prediktivne vrijednosti (stvarno pozitivne / (stvarno pozitivne + lazno pozitivne)).
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

PROCJENA REZULTATA KORISNIKA

Sedamdeset i pet (75) pacijenata kojima je dijagnosticiran ulcerozni kolitis ili Crohnova bolest, prema
klasi¢nim kriterijima (64,2 % Zena, starost 18 - 69) sudjelovalo je u tri studije i dalo po jedan uzorak
stolice. Rezultate testa IBDoc® generirali su pacijenti pomocu vlastitih pametnih telefona te zdravstveni
djelatnici pomoc¢u pametnih telefona Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6 sa softverom IBDoc® app za
operativni sustav Android ili iOS. Rezultati testa IBDoc® usporedeni su s referentnim vrijednostima
kalprotektina iz istog uzorka. Kako bi se odredile referentne vrijednosti izvedeno je vise mjerenja triju
nezavisnih ekstrakata uzoraka stolice prikupljenih uredajem CALEX® Cap pomoéu testa BUHLMANN
fCAL® ELISA u laboratoriju.

Nijedan od 75 pacijenata nije dobio lazno pozitivan rezultat (crveno — zeleno) ili lazno negativan (zele-
no — crveno) rezultat (vidi tablicu 3). Ukupno slaganje kategorija u okviru rezultata koje su postignuli
pacijenti iznosilo je 81 % u usporedbi s ukupnim slaganjem od 91 % koje je postignulo zdravstveno oso-
blje. (Za optimizaciju u€inkovitosti testa procitajte viSe o gla koracima u odjeljku o postupku
testiranja.)

umjereno kupno
100-300

N 2 26

=]

»

S e .

29 umjereno 3 7 17

e Qq

<o 100-300

& E

5 8 ® o 2 32

S 3

o 2

ukupno 27 11 37 75
Referentne vrijednosti FC-a

Tablica 3: Podudaranje rezultata dobivenih kod pacijenata koji koriste IBDoc® s laboratorijskim referentnim
mjerenjima (BUHLMANN fCAL® ELISA) iz istog uzorka stolice.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

USPOREDBA METODA

Cetrdeset (40) preostalih klinigkih uzoraka s razinama kalprotektina u rasponu od 46 - 708 ug/g izmje-
reni su testom IBDoc® prema uputama za uporabu, pomocu triju razlicitih serija testnih kazeta. Testne
kazete analizirane su pomoc¢u pametnih telefona Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6 s instaliranim
softverom IBDoc® app na operativnom sustavu Android ili iOS. Rezulati su usporedeni s referentnim vri-
jednostima kalprotektina koje su utvrdene kao srednja vrijednost viSestrukih mjerenja testom
BUHLMANN fCAL® ELISA izvedenim na tri ekstrakta stolice dobivenih uredajem CALEX® Cap a koji su
pripremljeni iz svakog uzorka stolice.Usporedba metoda provedena je pomoc¢u Passing-Bablok regre-
sijske analize. Mjerno odstupanje klini¢kih grani¢nih toCaka utvrdenih za svaku seriju testnih kazeta i
modele pametnih telefona opisana je u tablici 4. Primjeri Passing-Bablok regresijske analize za seriju
testnih kazeta 1918 prikazani su na slici 7.

Pametni telefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)

Serija testnih 1918 1919 4325 1919 4325
kazeta

Mjerno odstupa- -14,0% 8,6% 20,9% 9,6%
nje pri 100 ug/g

Mjerno odstupa- -6,7% 8,7% 13,3% 3,9%
nje pri 300 ug/g =

Tablica 4: Mjerno odstupanje mjerenja testom IBD
rentnim vrijednostima kalprotektina dobivenih

;@ im grani¢nim to€kama u usporedbi s refe-
provedena su pomocu tri serije testnih kaseta: 1

4325 i dva modela pametnih telefona.

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

Slika 7: Passing-Bablok regresijska analiza rezultata testa IBDoc® dobivenih na seriji testnih kazeta 1918 i
pametnim telefonima Samsung Galaxy® S4 (A) i iPhone® 6 (B) u usporedbi s referentnim vrijednostima kal-
protektina.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

USPOREDBA CITACA

Sve testne kazete testa IBDoc® koristene u studiji usporedbe metoda dodatno su analizirane s pomocéu
uredaja Quantum Blue® Reader — namjenskog instrumenta za analizu testa lateralnog toka BUHL-
MANN. Rezultati usporedbe odéitanja pametnih telefona i uredaja Quantum Blue® Reader saZeti su u
tablici 5 i prikazani su na slici 8.

Pametni telefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Serija testnih 1918, 1919, 4325 1918, 1919, 4325
kazeta

Mjerno odstupanje -7,6% 5,4%

(bias) pri 100 pg/g

Mjerno odstupanje -4,4% 6,5%
(bias) pri 300 ug/g

Tablica 5: Mjerno odstupanje (bias) mjerenja aplikacijom IBDoc® apg denih pametnim telefonima Sam-
sung Galaxy® S4 i iPhone® 6 pri klinickim granicnim tockagga u @ mjerenjima namjenskog Cita-

¢a Quantum Blue®.

A 800 -

700 - 00 g
é
500 - 500
B ]
= 400 - = 400 -
= L
3 ©
300 - 300 - Passing-Bablok fit
= (y=2.622 +1.021 %)
200 4 4 Passing-Bablok fit 2004 W 95% Cl
- LT =-4.822+0.9718 x)
rrrrrrrrr 5% Cl
100 - 100 4
0 . . . . . . . y 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
QB (all lots) QB (all lots)

Slika 8: Passing-Bablok regresijska analiza ocitanja pametnim telefonima Samsung Galaxy® S4 (A)
i iPhone® 6 (B) u usporedbi s rezultatima dobivenim uredajem Quantum Blue® Reader.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

ISKORISTENJE

U Sest ekstrakata uzoraka stolice dodano je 150 pg/g kalprotektina u materijalu za umjeravanje iz huma-
nog seruma. U ,osnovni” ekstrakt dodana je odgovarajuca koli¢ina ekstrakcijskog pufera. ,Osnovni”
uzorak i uzorak ,s dodatkom” izmjereni su testom IBDoc® kroz osam repliciranih testiranja. Upotrijeblje-
na je jedna serija testnih kazeta. Rezultati su analizirani pomoc¢u pametnih telefona Samsung Galaxy®
S4 i iPhone® 6 koji imaju aplikaciju IBDoc® app u inadici operativnog sustava Android, odnosno iOS.
Rezultati su sazZeti u tablici 6.

Samsung Galaxy® S4

iPhone® 6

Uzorak #1 #2 #3 #4 #5 #6
Osnovni uzorak [ug/g] 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
Vrijednost uzorka s dodatkom [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
Ocekivano (osnovni + s dodatkom) 346,4 336,0 4324
[ug/g]

Zabiljezeno [ug/g] 54,1 349,0 450,5
% iskoristenja (zabiljezeno/oceki- 102,2 103,9 104,2
vano)

Uzorak #4 #5 #6
Osnovni uzorak [ug/g] 109,4 132,9 230,5 216,3 319,6
Vrijednost uzorka s dodatko a/g 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
Ocekivano (osnovni + s atl 223,8 259,4 282,9 380,5 366,3 469,6
[ug/g]

Zabiljezeno [pg/g] 246,3 264,4 324.8 385,9 399,0 478,6
% iskoristenja (zabiljezeno/oceki- 110,1 101,9 114,8 101,4 108,9 101,9
vano)

Tablica 6: Rezultati iskoriStenja testa IBDoc® dobiveni od jedne serije testnih kazeta analiziranih pomocu
pametnih telefona Samsung Galaxy® S4 and iPhone® 6.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

PRECIZNOST

Mogucénost ponavljanja: 12,9-23,3% CV

Preciznost unutar laboratorija: 16,7-28,3% CV

Srednja preciznost 1 (3 lokacije laboratorija): 16,4-22,5% CV
Srednja preciznost 2 (3 serije testnih kazeta): 13,1-22,5% CV

Istrazivanje preciznosti osmisljeno je u skladu sa smjernicom EP05-A2 organizacije CLSI. Preciznost je utvrdena
pomocu Cetiri ekstrakta uzoraka stolice €ije su vrijednosti kalprotektina obuhvacale mjerni raspon testa. Dva su uzor-
ka odabrana jer su njihove vrijednosti odgovarale klinickim grani¢nim to¢kama od 100 pg/g i 300 ug/g.

Preciznost unutar laboratorija utvrdena je izvodenjem dvostrukih mjerenja u dva navrata, jednom ujutro i jednom
poslijepodne, tijekom 10 dana. U prvom istrazivanju, kako bi se utvrdila srednja preciznost, tri razliCita rukovatelja
izvela su dvostruka mjerenja na tri razlicite lokacije laboratorija i u razli¢itim uvjetima osvjetljenja, jednom ujutro i jed-
nom poslijepodne, tijekom 5 dana. U drugom istrazivanju, srednja preciznost utvrdena je pomocu triju razli€itih serija
testnih kazeta za test IBDoc®. Dvostruka mjerenja izvodila su se tijekom

Svi rezultati testa IBDoc® dobiveni u istrazivanju preciznosti analizirani
Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6 s instaliranom aplikacijom IBW@’ apf
Tri razli¢ita uredaja iPhone® 6 upotrijebljena su za istrazivanj

pocu dva razlicita pametna telefona:

za opere
iznosti

ni sustav Android odnosno iOS.

a 3 lokacije laboratorija.

Uzorak Srednja Moguénost | Preciznost Srednja Srednja
konc. ponavljanja | unutar preciznost 1 konc. preciznost 2
FK-a [% CV] laborator [% CV] FK-a [% CV]
[ug/al [% [/l

1 51,3 19,0 45,7 19,3 44,7 20,1

2 111,6 17,% 19,6 112,6 16,1 100,6 17,5

3 292,9 12,9 1 296,1 15,4 281,6 19,0

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

Tablica 7: Podaci o preciznosti rezultata testa IBDoc® analiziranih pomocéu uredaja Samsung Galaxy® S4 s instali-
ranom Android verzijom aplikacije IBDoc® app.

Uzorak Srednja | Moguénost | Preciznost Srednja Srednja Srednja | Srednja
konc. ponavlja- unutar konc. preciznost 1 konc. preciznost 2
FK-a nja laboratorija FK-a [% CV] FK-a [% CV]
[ug/al [% CV] [% CV] [ug/al [ug/g]

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

Tablica 8: Podaci o preciznosti rezultata testa IBDoc® analiziranih pomoc¢u uredaja iPhone® 6 s instaliranom iOS
verzijom aplikacije IBDoc® app.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

GRANICA SLIJEPOG UZORKA | GRANICA OTKRIVANJA

Granica slijepog uzorka (engl. Limit of Blank - LoB) — najvis$i rezultat mjerenja koji ¢e biti zabiljezen
uz 95 % vjerojatnosti ako se koristi slijepi uzorak. LoB je odreden u skladu sa smjernicom EP17-A orga-
nizacije CLSI. Ekstrakcijski pufer upotrijebljen je kao slijepi uzorak jer se uzorci stolice koji su negativni
na kalprotektin ne pojavljuju prirodno. Negativni uzorci izmjereni su na 60 testnih kazeta testa IBDoc®.
Istrazivanje je ponovljeno uz drugu seriju testnih kazeta.

Granica otkrivanja (engl. Limit of Detection - LoD)— najniza koncentracija kalprotektina koju je mogu-
¢e otkriti u preko 95 % uzoraka. LoD je odreden u skladu sa smjernicom EP17-A organizacije CLSI.
Upotrijebljena su dva razli¢ita uzorka stolice kako bi se razrjedivanjem u ekstrakcijskom puferu proizve-
lo ukupno Sest uzoraka radi ostvarivanja raspona od 1 LoB — 4 LoB. Svaki uzorak izmjeren je u deset
repliciranih testiranja (ukupno 60 testnih kazeta testa IBDoc®). IstraZivanije je ponovljeno uz drugu seri-
ju testnih kazeta.

Svi rezultati testa IBDoc® dobiveni u ispitivanju osjetljivosti analiziragi
telefona: Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6 s instaliranom aplika
Android odnosno iOS. Rezultati ispitivanja LoB i LoD za tést IB

u pomocu dva razli¢ita pametna

Pametni Serija | Granica slijepog
telefon uzorka (LoB)

Android OS | 1 8,9 ug/g
Android OS | 2 15,0 pg/g
i0S 1 15,9 pglg
i0S 2 9,9 ug/g

Tablica 9: Granica slijepog l‘)rka
modela pametnih telefona i dvij@aser robnih kazeta.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

GRANICE KVANTITACIJE (ENGL. LIMIT OF QUANTITATION - LOQ)

Doniji LoQ < 30 pg/g (28,2 ug/g)
Gornji LoQ > 1000 ug/g (1001,7 pg/g)

Donja granica kvantitacije (donji LoQ) — najniZza koncentracija kalprotektina koju je moguce otkriti
uz ukupnu pogresku (zbroj pogreske nepreciznosti i mjernog odstupanja) od < 30 %. Cetiri ekstrakta
stolice s niskim razinama €ije koncentracije kalprotektina obuhvaéaju raspon od 19,1 do 37,3 ug/g izmje-
rena su u deset repliciranih testiranja radi dobivanja 40 vrijednosti.

Gornja granica kvantitacije (gornji LoQ) — najviSa koncentracija kalprotektina koju je moguce otkriti
uz ukupnu pogresku (zbroj pogreske nepreciznosti i mjernog odstupanja) od < 30 %. Cetiri ekstrakta
stolice s visokim razinama Cije koncentracije kalprotektina obuhvacaju raspon od 628 do 1001,7 ug/g
izmjerena su u deset repliciranih testiranja radi dobivanja 40 vrijednosti.

Ispitivanje je provedeno s pomocu dviju razliitih serija testnih kazeta. Radi procjene mjernog odstupa-
nja, referentne vrijednosti kalprotektina ekstrahiranih uzoraka stdlige utvrdene su pomocu testa BUHL-
MANN fCAL® ELISA. Izradunavanje vrijednosti LoQ izvedeno je pomecu modela efektivne vrijednosti
opisanog u smjernici EP17-A2 organizacije CLSI. Rezu@ti te % 0g toka analizirani su ureda-
jem Quantum Blue® Reader umjesto softverom IBDoc&app, oM nato da oba sustava Citaca poka-
zuju visoku razinu slaganja (pogledajte odjeljak o uspo i )- ultati ispitivanja vrijednosti LoQ
za seriju testnih kazeta M0527 sazeti su u tablicam

Referentna Zabiljezena Preci- Relativna ukupna
vrijednost vrijednost znost pogreska

[mg/g] [ug/g] [%CV] | [%]

37,3 29,2 17,5 257

28,2 21,3 16,7 27,8

23,6 17,6 25,6 31,9

19,1 13,6 20,6 32,2

Tablica 10: Rezultati mjernog odstupanja, preciznosti i relativne ukupne pogreske dobiveni za uzorke s
niskim razinama od otprilike 30 pg/g sa serijom M0527. Donji LoQ naveden je masno otisnutim znakovi-

ma.
Referentna Zabiljezena Mjerno odstupanje Preci- Relativna ukupna
vrijednost vrijednost (referentna — zabilje- znost pogreska
[na/g] [bg/g] Zena vrijednost) [ug/g] | [% 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

Tablica 11: Rezultati mjernog odstupanja, preciznosti i relativne ukupne pogreske dobiveni za uzorke s vi-
sokim razinama sa serijom M0527. Gornji LoQ naveden je masno otisnutim znakovima.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

LINEARNOST
Linearni raspon: 30 - 850 ug/g

Linearni raspon utvrden je u skladu sa smjernicom EP06-A organizacije CLSI. Dva ekstrahirana uzorka
stolice s niskom i visokom koncentracijom kalprotektina pomijeSana su radi dobivanja ukupno 14 razi-
na koncentracije koje obuhvacaju i premasuju o¢ekivani mjerni raspon testa. Smjese su testirane u deset
repliciranih testiranja na dvije serije testnih kazeta. Srednje vrijednosti koncentracije kalprotektina dobi-
vene za svaku smjesu zabiljeZene su u odnosu na njihovu teoretsku koncentraciju. Primijenjeno je line-
rano i nelinearno prilagodavanje polinomske krivulje. Primjer analize linearnosti za seriju testnih kazeta
MO0527 prikazan je na slici 9. Ondje gdje je utvrdeno da je nelinearno prilagodavanje znacajno, linearni
je raspon definiran kao interval koncentracije kalprotektina unutar kojeg odstupanje od linearnog prila-
godavanja ne premasuje 20 % relativne koncentracije ili 20 pg/g.

Rezultati testa lateralnog toka analizirani su uredajem Quant
IBDoc® app, s obzirom na to da oba sustava ¢ita¢a pokazuju visokd
o usporedbi Citaca).

Blue® Reader umjesto softverom
azinu slaganja (pogledajte odjeljak
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PROZONSKI UCINAK USLIJED VISOKE DOZE

Pri koncentracijama kalprotektina do 1500 ug/g nije zabiljezen prozonski ucinak uslijed velike doze.
Smanjenje srednjeg signala ispod gornje granice linearnog raspona od 850 ug/g procijenjeno je za kon-
centracije kalprotektina iznad 4000 pg/g. Ni u jednom pojedinaénom repliciranom rezultatu od svih testi-
ranih uzoraka s visokim vrijednostima nije zabiljezena vrijednost ispod najvisSe klinicke grani¢ne tocke
od 300 ug/g. Ukupno sedam do osam ekstrahiranih uzoraka stolice s koncentracijama kalprotektina od
1361 pg/g do 13.817 pg/g izmjereno je u pet repliciranih rezultata u tri razlicite serije testnih kazeta.
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ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

INTERFERENTNE TVARI

Svi testovi lateralnog toka BUHLMANN fCAL upotrebljavaju isti ekstrakcijski pufer, tehnologiju lateral-
nog toka i protutijela. Ispitivanja interferencije provedena su pomoéu testova BUHLMANN Quantum
Blue® fCAL i fCAL visokog raspona u skladu sa smjernicom EP7-A2 organizacije CLSI. Interferencija
farmaceutskih proizvoda, dodataka prehrani, hemoglobina i enteropatskih mikroorganizama istrazena
je putem ,ispitivanja uparene razlike” u ekstraktima stolice s ciljnim vrijednostima kalprotektina od 50 pg/g
i 250 ug/g. Izvedena su duplicirana mjerenja kontrolnih ekstrakata i ekstrakata s dodatkom. Nije doslo

do interferencije s tvarima navedenim u tablici 12
kalprotektin.

i 13 pri testovima lateralnog toka BUHLMANN za

Trgovacki naziv lijeka

Koncentracija s dodatkom (mg/mL)

Ferro-Gradumed

0,04 mg/mL

Prednizon

0,13 mg/mL

Imurek

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vankomicin

Sulfametoksazol

Trimetoprim

Ciprofloksacin

Dodatak prehrani Koncentracija s dodatkom (mg/mL)
vitamin E 0,12 mg/mL

viSestruki vitamin 0,43 mg/mL

Hemoglobin Koncentracija s dodatkom (mg/mL)
ljudski hemoglobin 0,5 mg/mL

Tablica 12: Tvari i njihove razine koje su bile testirane i
BUHLMANN kalprotektin testom lateralnog toka (BUH

koje ne uzrokuju smetnje pri odredivanju kalprotektina
LMANN calprotectin lateral flow assay).

Mikroorganizam

Opticka gustoca (OD) kulture

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

Tablica 13: Mikroorganizmi koji su bili testirani i koji ne uzrokuju smetnje pri odredivanju kalprotektina BUHL-
MANN kalprotektin testom lateralnog toka (BUHLMANN calprotectin lateral flow assay).
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1ZVJESTAVANJEOSTETNIMDOGADPAJIMAUDRZAVAMACLANICAMAEU

Ako se dogodio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim uredajem, molimo vas da bez
odgadanja prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu vase drzave clanice.
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E]E_] Pogledati upute za upotrebu

/H[ Ogranicenje temperature

Sifra serije

Nemojte ponovno upotrebljavati

@ Prijevod

CALEX® i IBDoc® registrirani su zastitni znakovi tvrtke BUHLMANN u mnogim zemljama.
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AU2015261919(B2); BR112014017755-4; CA2861386(C); CA2997598(C); JP6043365(B2);
JP6307132(B2); JP6467436(B2); KR10-1716740(B1); KR10-1875862(B1); ZL 201380009198.3
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