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1. BRUKSANSVISNING

Calpro Easy Extract™ &r en extraktionsenhet avsedd for provtagning och extraktion av
humana avforingsprover fér matning av kalprotektin. Provtagningen kan utforas av
patienten sjélv eller av personal pa sjukhusklinik/laboratorium.

Denna extraktionsenhet ar validerad i kombination med CalproLab™ Kalprotektin ELISA
och CalproGold Turbidimetrianalys.

Enheten ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.
Calpro Easy Extract™ far ej ateranvandas.

2. MATERIAL

— =

Calpro Easy Extract™

Extraktionsenheten bestar av

A. Ett ror fylld med extraktionsbuffert

B. En bla adapter (hylsa) fastskruvad pa roret.

C. Ett rott lock med en provsticka (vit pinne med réfflade spar pa ena dnden)
3. STABILITET OCH FORVARING

3.1 Ooppnad Easy Extract™ enhet

Bufferten i extraktionsenheten &r stabil under féljande tidsperiod vid givna temperaturer
och beroende pd utgangsdatum pa enskild lot:

2-8°C 20-25°C 37°C 45°C
Fram till 12 veckor 12 vecko 2 veckor
utgadngsdatum

Stabilitetet beror pa férvaringsférhallanden och utgadngsdatum fér partiet /Lot. Réren bor
férvaras staende och kylda for optimal stabilitet. Viktigt att undvika direkt solljus.
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3.2 Easy Extract™enhet med fekalt extrakt
Stabiliteten vid férvaring hos Easy Extract™ innehéllande fekala extrakt som skall analyseras
med CalproLab eller CalproGold visas har nedan:

-20°C 2-8°C 20-25°C

12 manader 7 dagar 5 dagar

Stabiliteten av kalprotektin som visas i tabellen &r den ldngsta stabiliteten som uppnas om
proverna forvarades vid den angivna temperaturen direkt efter extraktion. Ett prov som
till exempel forvarats i rumstemperatur i 4 dagar, kommer inte vara stabil i 7 dagar vid 2-
8°C efter det. Extraherade prover skickade till laboratoriet via posten bor endast forvaras
vid 2-8°C om de ska analyseras inom 24 timmar, vid analys senare forvara provet i -20°C. Detta for
att sakerstalla att tiden for lagring av prov inte Gverstiger den rekommenderade varaktigheten.

Frusna prover kan tinas och frysas igen 3 ganger utan att kalprotektinnivaerna paverkas
namnvart.

Om extrakten skall férsvaras frysta langre &n 6 manader, rekommenderas det att verféra
extrakten till kryoror.

4. EXTRAKTIONSPROCEDUR

4.1 Generell procedur
Proceduren for extrahering av kalprotektin med hjélp av Calpro EasyExtract beskrivs och
illustreras har nedan:

1. Ta ut den O6nskade mangd EasyExtract™- enheter ur kartongen. Roéren kan
anvandas direkt utan att utjamnas till rumstemperatur.

2. Hall den blda adaptern pa plats och frigor stickan genom att rotera det réda
locket moturs (Bild 1).

3. Ta ut den vita stickan, som &r fast pa det réda locket.

4. Placera stickan i avféringsprovet och blanda runt pa olika stéllen for att fa ett

representativt prov. Se till att stickans rafflade delar ar fyllda. Korn och fron maste
undvikas. Undvik ocksa att fanga luftbubblor. Det &r lampligt att ha éverflodigt med
avforing kring rafflorna pa stickan vid insattning i roret igen.

5. Satt tillbaka stickan genom halet i den blda adaptern pa réret. Genom att féra
in stickan i roret, dras 6verflodig avforing av i trattinsatsen. Tryck ihop tills det tar stopp
(Bild 2 och 3).

6. Vrid det roda locket medurs tills det klickar till i 1ast Iage. Se till att bade den blaa
adaptern och det roda locket &r i last lage (Bild 4).

7. Vortexa nu enheten kraftigt i cirka tre minuter for att splittra stora partiklar.
Avféringen ska suspenderas helt i extraktionsbufferten. Vid behov kan en extra vortex
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genomforas sa att rafflorna pa réret &r fria fran avforing och storre partiklar har brutits ner.
(Bild 5 och 6).

Om proverna ska analyseras foéljande dag eller senare kan de efter vortex forvaras enligt
tabell i sektion 3.2. Det &r da viktigt att upprepa vortexbehandlingen fére analys for att
sakerstdlla preparatets homogenitet. Att hoppa 6ver vortex-steget fore analys kan leda till
felmatning, resultatet kan visa lagre nivaer av kalprotektin.

Prover kan sakert forvaras for senare analys. For information kring extraktstabilitet, se
sektion 3.2.

Extraktet representerar en 1:50 utspadning (vikt/volym) av avféringsprovet. Det kan
spadas ytterligare enligt bipacksedeln for den analys som ska anvandas.

Vid analys, 6ppna réret genom att vrida den blaa adaptern moturs och ta bort bade
adaptern, det réda locken och stickan.

Bild 1

Bild 3 Bild 4

Bild 5 Bild 6



4.2 Praktiska rad vid anvdndning av Easy Extract™

®  Det ar inte nodvandigt att ta avforingsprovet pa morgonen, men tiden fran sista
tarmrorelsen tills det att provet tas kommer att paverka nivaerna av Kalprotektin.

*  Kalprotektin i avféring kan vara ojamnt fordelat, det ar darfor viktigt att rora runt i
provet for att fa ett mer korrekt resultat.

*  Avféring som &r mycket flytande kommer fortfarande innehalla kalprotektin om det
finns tillgéngligt, men dessa prover kommer vara for svara att samla ihop med hjélp
av provstickan. | dessa fall rekommenderas det att applicera 30 pl prov direkt ner i
réret med hjalp av en pipett.

®  Om patienten extraherar sjalv hemma maste prover som inte kan samlas in med
provtagningsstickan skickas till laboratoriet for provtagning.

®  Ré&fflorna/sparen pa stickan kan vara svara att fylla om avféringen &r mycket hard. |
dessa fall kan det vara till hjdlp att tvinga in den rafflade anden i avféringsprovet och
anvanda den for att “skrapa” in provet i rafflorna/sparen. Upprepa detta pa olika
platser i avforingsprovet for att fa en representativ extraktion.

4.3 Hemextraktion, provtagning av patienten sjdlv

EasyExtract™ kan anvédndas for provtagning av patienten sjalv under forutséttning att
patient fatt tillrdcklig utbildning fran kliniken/sjukhuset. Om patienten ska skicka det
insamlade provet till kliniken/sjukhuset behdver kliniken/sjukhuset tillhandahalla lamplig
behallare for transport.

Om patienten skickar provet per post dr det viktigt att tdnka pa stabilitetsbegransningarna
som anges i sektion 3.2.

5.1 Precision

Sex avforingsprover med kalprotektinvarden fran 47 upp till 758mg/kg extraherades 5
ganger av tre olika operatorer. Detta upprepades under 5 dagar, vilket gav totalt 75
separata extrakt per varje avforingsprov. Extrakten analyserades sedan med bade
CalproLab™ Calprotectin ELISA och CalproGold turbidimetri. Resultaten, uppdelade pa typ
av analys visas i de tva tabellerna nedan:



Extraktionsprecision med Calprolab ELISA

Prov Medelvarde Repeterbarhet Reproducerbarhet Mellan
(mg/kg) (%CV) (%CV) operatérer

(%CV)

1 46,7 8,8 12,6 3,6

2 125 9,9 13,4 6,7

3 134 8,7 13,7 3,1

4 350 10,6 16,9 2,2

5 585 6,7 10,6 2,1

6 758 10,0 12,9 0,0

Extraktionsprecision med CalproGold turbidimetrianalys

Prov Medelvarde Repeterbarhet Reproducerbarhet Mellan
(mg/kg) (%CV) (%CV) operatorer
(%CV)
1 51,9 8,9 16,5 45
2 127 9,5 11,6 2,4
3 159 6,4 12,5 3,2
4 361 9,0 12,2 15
5 473 4,8 11,9 0,0
6 694 3,9 6,2 3,0
5.1 Provupptagning

En alikvot fran 30 prover med olika textur (2-6 enligt Bristol stool chart) samlades upp genom att
anvinda EasyExtract provsticka och den bla adaptern. Medelvikten avféring som samlats upp i
rafflorna pa provstickan var 29.2mg med en %CV pa 2.7.

5.2 Jamforelse med vagningsmetod

Utvalda patientavféringsprover (n=52) extraherades med hjélp av Easyextract™ enheter
enligt proceduren beskriven i sektion 4. Parallellt extraherades samma avféringsprover med
den ursprungliga viagningsmetoden?. Proverna varierade bade i koncentration och textur.
xtrakten mattes med CalproLab™ kalprotektin ELISA (CALP0170). Resultaten som erhélls
med de tva olika extraktionsmetoderna var likvardiga (figur 10).
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Figur 10: Kalprotektinnivder (ng/mL) i avféringsprover som férberetts med Calpro Easy
Extract™ (CALO510) och den ursprungliga végningsmetoden. Alla prover analyserades med
CalproLab™ kalprotektin ELISA (CALP0170).

6. PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Om proceduren foljs noggrant kommer ca 30mg avforing att extraheras. For mycket
flytande avforing kan provflaskan fyllas med hjalp av pipett (Ta ut 30pL flytande
avforingsprov). Observera att kalprotektin finns i vdtska saval som i den fasta delen av
avféringen.

Kalprotektin i avféring ar eventuellt inte jamnt fordelat 6ver provet. Aven efter
homogenisering kan flackvis variation férekomma?.

Anvind inte EasyExtract"-enheter efter utgangsdatum eller om det finns tecken pa
mikrobiell kontaminering.

Provtagning hemifrdn av patienten sjalv maste organiseras av den berérda
hélsoinstitutionen.

7. SAKERHET OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* I enlighet med artikel 1, paragraf 2b i Europeiska direktivet 98/79/EC &r anvéndandet av
medicinska produkter for in vitro-diagnostik avsedd att sdkerstdlla produktens lamplighet,
prestanda och sakerhet. Darfor maste testproceduren, informationen,
forsiktighetsatgarderna och varningarna som gar att lasa i bruksanvisningen foljas strikt.
Varje andring i konstruktion eller testprocedur samt all anvdandning utanfor det avsedda och
som inte ar godkand av tillverkaren &r inte auktoriserad. Anvandaren é&r sjdlv ansvarig for
sadana dndringar. Tillverkaren ansvarar inte for falska resultat och incidenter orsakade av
dessa dndringar. Anvand endast for in vitro-diagnostik.
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® Hantering av avforingsprover bor utforas i ett lampligt skap, barandes av laboratorierock
och handskar for att skydda mot eventuella infektioner och mikrobiell kontaminering.
Omradet som anvands vid provhantering bor rengéras med antimikrobiell vétska direkt
efter anvandning.

8. AVFALLSHANTERING

Rester fran patientprover och extrakt betraktas i allmanhet som biologiskt farligt avfall.
Omhandertagande att denna typ av avfall regleras genom nationella och regionala lagar
och férordningar. Kontakta lokala myndigheter eller avfallshanteringsféretag fér rad om
hur man hanterar biologiskt farligt avfall.
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10 BES LNINGSINFORMATION
CALO510 50 Enheter
CALO510L 50 Enheter markt med lot och utgdngsdatum pa varje rér
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