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BIOHIT Extraction tubes
REF 602270 (50 tubes)

1. INTENDED USE

BIOHIT Extraction tubes is an in vitro diagnostic medical device intended for sampling and extraction of calpro-
tectin from human stool samples and to be used with BIOHIT Calprotectin (REF 602260). The product is used
manually and is intended to be used by lay persons and healthcare professionals only. The device can only be
used once.

2. MATERIALS
One box of extraction devices contains 50 BIOHIT Extraction tubes prefilled with fecal extraction buffer. The tubes
are ready to use. A picture of the tube (Figure 1).

The extraction tube consists of three parts:

1. atube filled with buffer

2. a blue adaptor (cap) screwed to the tube

3. ared cap with a sample rod (white stick with grooves in the end)

3. STABILITY AND STORAGE

3.1 Unopened BIOHIT Extraction tubes
When stored unopened at 2-8 °C, BIOHIT Extraction tubes are stable up to the expiry date stated on the label.
Store the tubes in upright position and avoid exposure to high temperature and direct sunlight.

3.2 BIOHIT Extraction tubes with fecal extract
Recommended storage of BIOHIT extraction tubes with fecal extract is up to five days at 2-8 °C or up to five days at
18-25 °C or frozen below -20 °C for up to 12 months.

4. EXTRACTION PROCEDURE
The procedure for extraction of calprotectin using the BIOHIT Extraction tubes is written below (steps 1 to 11) and
also illustrated by the pictures (Figures 2 to 9):

1. Take out the required amount of BIOHIT Extraction tubes from the box and equilibrate to room temperature
before use.

2. Hold the blue adaptor in place and release the stick by rotating the red cap counter-clockwise (see figure 2).

. Take out the white stick, attached to the red cap.

4. Dip the stick into the stool sample in three different places, making sure that the grooves of the stick are filled
with stool. Grains and seeds should be avoided. Also avoid trapping air bubbles (see figure 3).

5. Return the stick through the hole in the blue adaptor on the tube. By inserting the stick into the tube, excess
stool is wiped off in the funnel insert. Push together until it stops (see figure 4 and 5).

6. Turn the red cap clockwise until it clicks into the locked position. Make sure that both the blue adaptor and the
red cap are in the locked position (see figure 6).

7. Vortex the assembled device vigorously for about three minutes to disrupt large particles. The stool material
should be suspended completely in extraction buffer. If necessary, further vortexing may be performed so that
only solid particles remain and the grooves are free of feces (see figure 7 and 8).

8. Allow particles to settle by leaving the tube on the bench for a couple of minutes. A short centrifugation can be
performed if a particle-free solution is required.

9. Extracts can be stored in the extraction tube at 2 - 8°C for up to five days or frozen below -20°C for up to 12
months.

10. The extract is now ready for dilution according to the package insert of the assay to be used. The extract

represents a 1:50 dilution (weight:volume) of the stool sample.

. For analysis, open the tube by twisting the blue adaptor counter-clockwise and removing both the adaptor, the

red cap and the stick (see figure 9).
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5. SAMPLING BY PATIENT

BIOHIT Extraction tubes can be used for sampling by patient subject to proper training by the clinic/hospital. If the
patient is to send the collected sample to the clinic/hospital, the latter will also need to supply suitable containers
for shipment. If patient send sample by mail, it is important to keep in mind the stability limitations specified in
chapter 3.2

6. PERFORMANCE

6.1 Precision

6 stool samples from 47 up to 758 mg/kg calprotectin were extracted 5 times by three different operators. This
was repeated for five days giving in total 75 separate extracts per sample. The extracts were analyzed using

BIOHIT Calprotectin assay. The results are shown in the table below:

Table: Extraction precision using BIOHIT Calprotectin.

Sample Mean (mg/kg) Repeatbility (%CV) Reproducibility (%CV) Between operators (%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

6.2. Comparison of extraction tubes and the original weighing method

Selected patient stool samples (n=52) were extracted using extraction tubes according to the procedure described
in section 4. In parallel, the same stool samples were extracted using the original weighing method!). The samples
varied both in concentration and texture.

The extracts were measured with BIOHIT Calprotectin. The results obtained with the two different extraction
methods were equivalent (see Figure 10).
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Figure 10. Calprotectin concentrations (ng/mL) in stool extracts prepared with extraction tubes and the original
weighing method. All samples were measured with BIOHIT Calprotectin.

7. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Approximately 30 mg feces (mean 29,2 mg with a % CV of 2,7) will be extracted, when carefully following the pro-
cedure. For very fluid samples, the sample vial can be filled using a pipette (take out 30 pl of fluid sample). Please
note that calprotectin is present in the fluid as well as the solid part of stools.

The grooves can be difficult to fill if the feces are too hard. In this case, it will be helpful to force the groove end of
the rod into the stool sample and using it to “scrape” the sample into the grooves. Repeat this at various location
in the sample to get a representative extraction. Calprotectin may not be evenly distributed throughout the sam-
ple. Even after homogenization of the sample, spot variations can occur?. Do not use BIOHIT Extraction tubes after
the expiry date or if there are signs of microbial contamination.

Sampling by patient must be organized by the relevant health institution themselves. If patient is extracting at
home, then samples not collectable with the sampling rod must be sent to the laboratory for sampling.

8. SAFETY AND PRECAUTIONS

In compliance with article 1 paragraph 2b European directive 98/79/EC the use of the in vitro diagnostic medical
devices is intended to secure suitability, performances and safety of the product. Therefore the test procedure,
the information, the precautions and warnings in the instructions for use have to be strictly followed. Any change
in design or test procedure as well as any use outside the intended and not approved by the manufacturer is not
authorized. The user himself is responsible for such changes. The manufacturer is not liable for false results and
incidents for these reasons. Only for in vitro diagnostic use.

Handling of stool samples should be performed inside an appropriate cabinet using lab coat and gloves to protect
against possible infections and microbial contamination. Area used for sample handling should be cleaned with an
anti-microbial liquid after use.

9. DISPOSAL CONSIDERATIONS

Residues of patient samples and extracts are generally considered as biological hazardous waste. The disposal of
this kind of waste is regulated through national and regional laws and regulations. Contact your local authorities
or waste management companies which will give advice on how to dispose biological hazardous waste.

10. WARRANTY

Biohit shall remedy all defects discovered in any Product (the “Defective Product”) that result from unsuitable ma-
terials or negligent workmanship and which prevent the mechanical functioning or intended use of the Products
including, but not limited to, the functions specified in Biohit's specifications for the Products. ANY WARRANTLY
WILL, HOWEVER, BE DEEMED AS VOID IF FAULT IS FOUND TO HAVE BEEN CAUSED BY MALTREATMENT, MISUSE,
ACCIDENTAL DAMAGE, INCORRECT STORAGE OR USE OF THE PRODUCTS FOR OPERATIONS OUTSIDE THEIR
SPECIFIED LIMITATIONS OR OUTSIDE THEIR SPECIFICATIONS, CONTRARY TO THE INSTRUCITONS GIVEN IN THE
INSTRUCTION MANUAL. The period of this warranty is defined in the instruction manual of the Products and will
commence form the date the relevant Product is shipped by Biohit. In case of interpretation disputes the English
text applies.

SUOMI

BIOHIT-uuttamisputket
REF 602270 (50 putkea)

1. KAYTTOTARKOITUS

BIOHIT Extraction tubes on in vitro diagnostinen aaketieteellinen laite, joka on tarkoitettu kalprotektiinin nayt-
teenottoon ja uuttamiseen ihmisen ulostendytteista ja kdytettavaksi BIOHIT Calprotectinin (REF 602260) kanssa.
Tuotetta kaytetdadn manuaalisesti ja se on tarkoitettu seka maallikoiden etta terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon. Laitetta voi kayttaa vain kerran.

2. MATERIAALIT
Yksi uuttamisvalinepakkaus sisaltaa 50 kpl BIOHIT-uuttamisputkia, jotka on esitaytetty ulostenaytepuskurilla.
Putket ovat kdyttovalmiita. Katso kuva putkesta (kuva 1).

Uuttamisputkessa on kolme osaa:

1. puskurilla taytetty putki

2. putkeen kierretty sininen sovitin (korkki)

3. punainen korkki, jossa on naytepuikko (valkoinen tikku, jonka padssa on urat).

3. SAILYTYS JA SAILYVYYS

3.1A BIOHIT-uuttamisputk

Sailytettaessa avaamattomana 2-8 °C:ssa BIOHIT-uuttoputket sailyvat etikettiin merkittyyn viimeiseen kayt-
topaivaan asti. Sailyta putket pystyasennossa ja valta niiden altistumista korkeille lampctiloille ja suoralle
auringonvalolle.

3.2 BIOHIT-uut joissa on ul E) ta
Ulostenaytetta sisaltavia BIOHIT-uuttamisputkia suositellaan sailyttamaan enintaan viiden paivan ajan 2-8 °C:ssa
tai viiteen paivaan asti 18-25°C:ssa tai jaadytettynd alle -20 °C:ssa enintdan 12 kuukauden ajan.

4. Uuttamismenetelma
Kalprotektiinin uuttaminen BIOHIT-uuttamisputkilla (vaiheet 1-11) on kuvattu seuraavassa ja havainnollistettu
kuvina (kuvat 2-9):

. Ota pakkauksesta tarvittava maara BIOHIT-uuttamisputkia ja tasapainota ne huoneenldmpdon ennen kayttoa.

. Veda punaiseen korkkiin kiinnitetty valkoinen tikku ulos.
. Tyonna tikku kolmeen eri kohtaan ulostendytetta ja varmista, etta tikun urat tayttyvat ulosteella. Jyvia ja
siemenia tulee valttaa. Valta myos ilmakuplia (katso kuva 3).

5. Aseta tikku takaisin putkeen sinisen sovittimen aukosta. Kun tikku tyonnetaan putkeen, ylimaarainen uloste
pyyhkiytyy suppilon reunaan. Tyonna, kunnes tikku ei mene enaa syvemmille (katso kuvat 4 ja 5).

6. Kierra punaista korkkia myotapaivaan, kunnes se naksahtaa lukittuun asentoon. Varmista, ettd seka sininen
sovitin ettd punainen korkki on lukitussa asennossa (katso kuva 6).

7. Sekoita koottua valinetta voimakkaasti vortex-sekoittimessa kolmen minuutin ajan, jotta suuret hiukkaset ha-
joavat. Ulostemateriaali on suspendoitava kokonaan ulostendytepuskuriin. Sitd voidaan sekoittaa tarvittaessa
lisaa vortex-sekoittimella, kunnes jaljelle ja& vain kiinteita hiukkasia eika urissa ole ulostetta (katso kuvat 7 ja
8).

8. Anna hiukkasten asettua parin minuutin ajan. Jos tarvitaan hiukkaseton liuos, voidaan suorittaa lyhyt sentri-
fugikasittely.

9. Uutteita voidaan sdilyttaa uuttamisputkessa 2-8 °C:ssa enintaan viiden paivan ajan tai jaadytettyna alle -20

°C:ssa enintaan 12 kuukauden ajan.

. Uute on nyt valmista laimennettavaksi kdytettavan testin pakkausselosteen mukaisesti. Uutteessa ulostenayt-

teen laimennus on 1:50 (paino:tilavuus).

. Avaa putki analyysia varten kiertamalla sinista sovitinta vastapdivaan ja irrottamalla seka sovitin, punainen

korkki ett3 tikku (katso kuva 9).
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5. POTILAAN SUORITTAMA NAYTTEENOTTO

Potilaat voivat kayttaa BIOHIT-uuttoputkia naytteenottoon edellyttden, etta potilas on saanut tarvittavan opas-
tuksen naytteenottoon terveydenhuollon henkilon toimesta. Jos potilas lahettda keratyn naytteen klinikalle/
sairaalaan, taman on myos toimitettava sopivat sailiot kuljetusta varten. Jos potilas lahettaa naytteen postitse, on
tarkedad pitaa mielessa luvussa 3.2 maaritellyt aika- ja lampatilarajoitukset.

6. SUORITUSKYKY

6.1 Tasmallisyys

6 ulostendytettd 47 - 758 mg/kg kalprotektiinia uutettiin 5 kertaa kolmella eri kdyttdjalla. Tama toistettiin viiden
paivan ajan, jolloin saatiin yhteensa 75 erillista uutetta naytetta kohti. Uutteet analysoitiin kayttamalla BIOHIT

Calprotectin -maaritysta. Tulokset nakyvat alla olevassa taulukossa

Taulukko: Uuton tasmallisyys BIOHIT Calprotectin -tuotteella.

Nayte Ka. (mg/kg) Toistettavuus (%CV) Uusittavuus (%CV) Testaajien vélinen (%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

6.2 Uuttamisputkien ja alkuperdisen punnitusmenetelman vertailu

Valittujen potilaiden ulostendytteet (n = 52) uutettiin uuttamisputkilla osassa 4 kuvatulla tavalla. Samoista
ulostenaytteista tehtiin uutokset myos alkuperaisella punnitusmemetetmélla”. Naytteiden pitoisuus ja tekstuuri
vaihteli.

Uutokset mitattiin BIOHIT Kalprotektiini kitilla. Nailla kahdella eri uuttamismenetelmalla saadut tulokset olivat
samankaltaiset (katso kuva 10).

Biohit-uuttamisputkien ja alkuperaisen punnitusmenetelman korrelaatio
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Kuva 10. Uuttoputkien ja alkuperaisen punnitusmenetelman avulla valmisteltujen ulostenaytteiden kalprotektiin-
ipitoisuudet (ng/ml). Kaikki ndytteet mitattiin BIOHIT Kalprotektiini kitill&.

7. TOIMENPITEEN RAJOITUKSET

Kun toimenpide tehdaan huolellisesti, uutokseen tulee noin 30 mg ulostetta (ka. 29,2 mg with a % CV of 2,7). Jos
néyte on erittdin nestepitoinen, putki voidaan tayttaa pipetilld (mittaa 30 ul nestemdista naytetta). Kalprotektiinia
on seka ulosteen nestemaisessa etta kiinteissa osissa.

Uria voi olla vaikea tayttaa, jos ulosteet ovat liian kovia. Tassa tapauksessa on hyddyllista pakottaa naytepuikon
urapaa ulostendytteeseen ja kdyttaa sita naytteen “raapimiseen” uriin. Toista tama naytteen eri kohdissa saadak-
sesi edustavan uutteen. Kalprotektiini ei valttamatta ole jakautunut tasaisesti naytteessa. Homogenoinnin jalkeen-
kin ndytteessa voi olla pitoisuusvaihteluitaZJ. Al kayta BIOHIT-uuttamisputkia viimeisen kayttdpaivan jalkeen tai
jos havaitset merkkeja mikrobikontaminaatiosta.

Potilaskohtainen naytteenotto on jarjestettdva asianomaisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimesta Jos
potilas ottaa naytteet kotona, on naytteet, joita ei voida keratd naytteenottosauvalla, lahetettava laboratorioon
naytteenottoa varten.

8. VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden kayton on tarkoitus taata laitteen soveltuvuus,
toimintakyky ja turvallisuus EU-direktiivin 98/79/EY 1. artiklan kohdan 2b mukaisesti. Sen vuoksi kayttdohjeessa
esitettyja testitoimenpiteitd, tietoja, varotoimia ja varoituksia on seurattava tarkasti. Kaikki muutokset muotoiluun
tai testin toimenpiteisiin tai kaikki kayttd muuhun kuin kayttétarkoitukseen tai valmistajan hyvaksymaan
tarkoitukseen on kiellettya. Kayttdja on itse vastuussa tallaisista muutoksista. Valmistaja ei ole vastuussa edelld
mainituista syista johtuvista virheellisista tuloksista tai tapaturmista. Ainoastaan in vitro -diagnostiikkakayttoon.

Ulostenaytteita on kasiteltava asianmukaisessa vetokaapissa. Kasittelijan on kaytettava laboratoriotakkia ja
-kasineita suojana mahdollisilta infektioilta ja mikrobikontaminaatiolta. Naytteiden kasittelyalue on puhdistettava
antimikrobisella nesteelld kayton jalkeen.

. Pid4 sinista sovitinta paikallaan ja vapauta naytepuikko kiertdmalld punaista korkkia vastapaivaan (kts kuva 2).

9. HUOMIOITAVA HAVITETTAESSA

Potilasnaytteiden ja uutosten jaamia tulee yleisesti kasitella biovaarallisena jatteena. Tamankaltaisen jatteen havit-
tamisesta on saadetty kansallisissa ja alueellisissa laeissa ja saadoksissa. Ota yhteyttd paikallisiin viranomaisiin ja
jatteenkasittely-yhtioihin, jotka neuvovat biovaarallisen jatteen havittamisessa.

10. TAKUU

Valmistaja lupaa korvata kaikki sen tuotteissa ldydetyt viat (“Viallinen tuote”) jotka johtuvat epasopivista materi-
aaleista tai huolimattomasta valmistustyostd, mika estaa tuotteen mekaanisen toiminnan tai tarkoitetun kayton
mukaanlukien, muttei rajoitettuna vain, toiminnat jotka on lueteltu valmistajan antamassa tuoteselostuksessa.
TAKUU TULLAAN SILTI PITAMAAN MITATOITYNA JOS VIAN HUOMATAAN AIHEUTUNEEN TUOTTEEN VAHINGOIT-
TAMISESTA, VAARINKAYTOSTA, VAARASTA SAILYTYKSESTA, TAI KAYTOSTA ANNETTUJEN SPESIFIKAATIOIDEN
TAI RAJOITUSTEN ULKOPUOLELLA. TAI KAYTTOOHJEEN VASTAISESTI Takuun voimassaoloaika vastaa tuotteen
sailyvyysaikaa. Sailyvyysaika on esitetty pakkausmerkinndissa. Tulkinnasta johtuvien epaselvyyksien kyseenol-
lessa englanninkielinen versio on voimassa.

SVENSKA

BIOHIT-extraktionsror
REF 602270 (50 roret)

1. AVSEDD ANVANDNING

BIOHIT Extraction tubes ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik avsedd for provtagning och extrak-
tion av calprotectin fr&n manskliga avforingsprover och att anvandas med BIOHIT Calprotectin (REF 602260).
Produkten anvands manuellt och &r endast avsedd att anvandas av lekman och sjukvardspersonal. Enheten kan
endast anvandas en gang.

2. MATERIAL
En kartong extraktionsenheter innehéller 50 BIOHIT-extraktionsror som ar fyllda med fekalextraktionsbuffert.
Réren ar fardiga att anvanda. En bild av réret visas nedan (Bild 1).

Extraktionsroret bestar av tre delar:

1. ett ror som innehaller buffert

2. en bld adapter (kork) som &r fastskruvad pa roret

3. ett rott lock med en provsticka (vit sticka med skror i &nden)

3. STABILITET OCH FORVARING

3.1 Odppnade BIOHIT-extraktionsror
Vid forvaring i o6ppnat skick vid 2-8 °C &r BIOHIT-extraktionsror stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa
etiketten. Roren bor forvaras stdende och undvikas exponering for hog temperatur och direkt solljus.

3.2 BIOHIT-extraktionsror med fekalextrakt
Rekommenderad forvaring av BIOHIT-extraktionsror med fekalextrakt ar upp till fem dagar vid 2-8 °C eller upp
till fem dagar vid 18-25°C eller frysta under -20 °C i upp till 12 manader.

4. EXTRAKTIONSFORFARANDE
Forfarandet for extraktion av kalprotektin med BIOHIT-extraktionsror beskrivs nedan i text (steg 1 till 11) och
bilder (bilderna 2 till 9):

1. Ta ut onskat antal BIOHIT-extraktionsror ur kartongen och ekvilibrera till rumstemperatur fore anvandning.

2. Hall den bld adaptern pé& plats och lossa stickan genom att vrida det réda locket moturs (se Bild 2).

3. Dra ut den vita stickan som ar fast i det roda locket.

4. Stick in stickan i avforingsprovet pa tre olika stallen och se till att skdrorna pa stickan fylls med avforing.
Undvik eventuella fron eller gryn. Undvik @ven att luftbubblor bildas (se Bild 3).

5. For tillbaka stickan genom hélet i den bld adaptern pa roret. Nar stickan fors in i roret skrapas 6verflodig
avforing av i den inbyggda tratten. Tryck ihop tills det tar stopp (se Bild 4 och 5).

6. Vrid det réda locket medurs tills det klickar pa plats i l&st lage. Se till att bade den bl adaptern och det roda
locket &r i st lage (se Bild 6).

7. Vortexblanda det sammansatta roret kraftigt i cirka tre minuter s3 att storre partiklar slds sonder. Avforings-
materialet bor suspenderas helt i extraktionsbufferten. Om det behovs kan roret vortexblandas vidare t tills
endast fasta partiklar &terst&r och skdrorna &r fria frén avforing (se Bild 7 och 8).

8. L&t roret std ett par minuter p& banken s& att partiklarna satter sig. En kort centrifugering kan utforas om en
partikelfri l6sning behdvs.

9. Extraktet kan forvaras i extraktionsroret vid 2-8 °C i upp till fem dagar eller nedfryst under -20 °C i upp till 12

manader.

Extraktet ar nu fardigt for spadning enligt anvisningarna i bipacksedeln till den analys som ska anvandas.

Extraktet utgdr en 1:50 spadning (vikt:volym) av avforingsprovet.

. For analysen oppnas roret genom att vrida den bl& adaptern moturs och ta ut bade adaptern, det roda locket

och stickan (se Bild 9).
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5. PROVTAGNING AV PATIENTEN SJALV

BIOHIT-extraktionsror kan anvandas for provtagning av patienten sjalv under forutsattning att patient fatt
tillracklig utbildning fran kliniken/sjukhuset. Om patienten ska skicka det insamlade provet till kliniken/sjukhuset
behdver kliniken/sjukhuset tillhandah3lla lamplig behdllare for transport. Om patienten skickar provet per post ar
det viktigt att tanka pa stabilitetsbegransningarna som anges i sektion 3.2.

6. PRESTANDA

6.1 Precision

Sex avféringsprover med kalprotektinvarden frén 47 upp till 758mg/kg extraherades 5 gdnger av tre olika oper-
atorer. Detta upprepades under 5 dagar, vilket gav totalt 75 separata extrakt per varje avforingsprov. Extrakten
analyserades sedan med BIOHIT Calprotectin. Resultaten, uppdelade pa typ av analys visas i tabell nedan:
Tabell: Extraktionsprecision med BIOHIT Calprotectin.

Prov Medelvirde (mg/kg) Repeterbarhet (%CV) Reproducerbarhet (%CV) | Mellan operatér (%CV)
1 46,7 8,8 12,6 3,6
2 125 9.9 13,4 6,7
3 134 8,7 13,7 31
4 350 10,6 16,9 2,2
5 585 6,7 10,6 21
6 758 10,0 12,9 0,0

6.2 Jamforelse mellan extraktionsror och den ursprungliga vagningsmetoden

Utvalda patientavforingsprover (n=52) extraherades med extraktionsrdr enligt det forfarande som beskrivs i
avsnitt 4. Parallellt extraherades samma avforingsprover med den ursprungliga végningsmetoden”. Proverna
varierade i bdde koncentration och konsistens.

Extrakten mattes med Calprotectin ELISA. Resultaten som erholls med de tvé olika extraktionsmetoderna var
likvardiga (se Bild 10).

Jamfdrelse mellan Biohit-extraktion och den ursprungliga vdgningsmetoden
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Bild 10. Koncentrationen av kalprotektin (ng/ml) i avforingsextrakt beredda med extraktionsrér och den ur-
sprungliga vagningsmetoden. Alla prover mattes med Calprotectin ELISA.

7. FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

Cirka 30 mg (medelvérde 29,2 mg med en % CV p& 2,7) avforing extraheras om forfarandet foljs noga. Om provet
ar mycket flytande kan roret fyllas med en pipett (mat upp 30 l flytande prov). Observera att kalprotektin fore-
kommer i s&val flytande som fast avforing.

Spéren kan vara svara att fylla om avforingen ar for hard. | det har fallet kommer det att vara till hjalp att tvinga
in spdrets ande av staven i avforingsprovet och anvanda den for att “skrapa” in provet i sparen. Upprepa detta
pa olika stallen i provet for att f& en representativ extraktion. Kalprotektinet ar nédvandigtvis inte jamnt fordelat i
provet. Aven efter homogenisering av provet kan punktvisa variationer férekomma?). Anviand inte BIOHIT-extrak-
tionsror efter utgdngsdatumet eller om det finns tecken pd mikrobkontaminering.

Provtagning hemifran av patienten sjalv maste organiseras av den berdrda halsoinstitutionen. Om patienten extra-
herar hemma, méaste prover som inte kan samlas in med provtagningsstaven skickas till labbet for provtagning.

8. SAKERHET OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

I enlighet med artikel 1 stycke 2b i Europaparlamentets och Radets direktiv 98/79/EG, &r anvandningen av
medicintekniska produkter for in vitro -diagnostik avsedd att sakerstalla produktens lamplighet, prestanda och
sakerhet. Testforfarandet, informationen samt de varningar och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisnin-
gen méste darfor foljas noga. Andring av utformning eller testfrfarande samt annan anvandning &n den avsedda
som inte ar godkand av tillverkaren tilldts inte. Anvandaren ansvarar sjalv for sddana andringar. Tillverkaren
ansvarar inte for falska resultat och incidenter av denna anledning. Endast for in vitro -diagnostiskt bruk.

Avforingsprover ska hanteras i ett lampligt skép labbrock och skyddshandskar ska baras som skydd mot
eventuella infektioner och mikrobkontaminering. Omradet som anvands for provhantering ska rengéras med en
antimikrobisk vatska efter anvandning.

9. ATT BEAKTA VID KASSERING

Rester av patientprover och extrakt betraktas allmant som biologiskt riskavfall. Kassering av dylikt avfall regleras
i nationella och lokala forordningar och bestammelser. Kontakta lokala myndigheter eller avfallshanteringsforetag
som kan ge rad om hur biologiskt riskavfall ska kasseras.

10. GARANTI

Biohit ska avhjalpa alla defekter som patréffas i ndgon Produkt (den "Defekta produkten”) som harror frén
olampliga material eller forsumligt utférande och som forhindrar Produkternas mekaniska funktion eller avsedda
anvandning, inklusive men inte begransat till de funktioner som anges i Biohits Produktspecifikationer.EVEN-
TUELL GARANTI BETRAKTAS DOCK SOM OGILTIG OM FELET VISAR SIG HA UPPSTATT TILL FOLJD AV FELAKTIG
HANTERING ELLER ANVANDNING, SKADA TILL FOLJD AV OLYCKSHANDELSE, FELAKTIG FORVARING ELLER
ANVANDNING AV PRODUKTERNA FOR BRUK SOM LIGGER UTANFOR DERAS ANGIVNA BEGRANSNINGAR ELLER
SPECIFIKATIONER | STRID MOT DE ANVISNINGAR SOM LAMNAS | INSTRUKTIONSMANUALEN. Garantiperioden
framgar av Produkternas instruktionsmanual och borjar galla frén det datum dd den relevanta Produkten skickas
av Biohit. | fall av tolkningsdispyter ar det den engelska texten som galler.

FRANCAIS

Tubes d’extraction BIOHIT
REF 602270 (50 tubes)

1. APPLICATION

BIOHIT Extraction tubes est un dispositif médical de diagnostic in vitro destiné au prélévement et & l'extraction de
calprotectine a partir d'échantillons de selles humaines et a utiliser avec BIOHIT Calprotectin (REF 602260). Le
produit est utilisé manuellement et est destiné a étre utilisé uniquement par des profanes et des professionnels
de la santé. L'appareil ne peut étre utilisé qu'une seule fois.

2. MATERIEL
Une boite de dispositifs d'extraction contient 50 tubes d'extraction BIOHIT préalablement remplis d'un tampon
d'extraction de selles. Les tubes sont préts & l'usage. Une image du tube (Figure 1).

Le tube d'extraction comporte trois parties :

1. un tube rempli de solution tampon

2. un adaptateur bleu (bouchon) vissé sur le tube

3. un bouchon rouge avec une tige pour la collecte de l'échantillon (batonnet blanc dont 'extrémité est rainurée)

3. STABILITE ET STOCKAGE

3.1 Tubes d’extraction BIOHIT non ouverts

S'ils ne sont pas ouverts et qu'ils sont conservés a 2-8 °C, les tubes d'extraction BIOHIT sont stables jusqu'a la
date d'expiration indiquée sur l'étiquette. Stockez les tubes en position verticale et évitez l'exposition a des tempé-
ratures élevées et a la lumiére directe du soleil.

3.2. Tubes d’extraction BIOHIT contenant des extraits de selles
Le stockage recommandé des tubes d'extraction BIOHIT avec extrait fécal est jusqu'a cing jours a 2-8 °C ou jusqu'a
cing jours a 18-25 °C ou congelés en dessous de -20 °C pendant jusqu'a 12 mois.

4. PROTOCOLE D’EXTRACTION
Le protocole d'extraction de la calprotectine a ['aide des tubes d'extraction BIOHIT est indiqué aux points 13 11
ci-dessous, et illustré par les figures2a 9 :

1. Retirer le nombre nécessaire de tubes d'extraction BIOHIT de la bofte et les porter a température ambiante
avant leur utilisation.

2. Maintenir l'adaptateur bleu en place et libérer le batonnet en tournant le bouchon rouge dans le sens anti-
horaire (voir figure 2).

3. Retirer le batonnet blanc fixé au bouchon rouge.

4. Plonger le batonnet dans 'échantillon de selles a trois endroits différents, en veillant a bien remplir les
rainures. Eviter de prélever des graines et semences. Eviter également les bulles d'air (voir figure 3).

5. Replacer le batonnet dans le tube en l'insérant par lorifice de l'adaptateur bleu. Lorsque le batonnet est inséré
dans le tube, les selles en exces sont essuyées par 'élément en forme d'entonnoir. Enfoncer l'ensemble a fond
(voir figures 4 et 5).

6. Tourner le bouchon rouge dans le sens horaire jusqu'a sa position de verrouillage. S'assurer que l'adaptateur
bleu et le bouchon rouge sont bien en position de verrouillage (voir figure 6).

7. Agiter l'ensemble vigoureusement au vortex pendant environ trois minutes pour désagréger les plus grandes
particules. Les selles doivent étre totalement en suspension dans le tampon d'extraction. Si nécessaire,
continuer a agiter au vortex jusqu'a ne laisser que des particules solides, et pour débarrasser les rainures de
toute trace de selles (voir figures 7 et 8).

8. Faire décanter les particules en laissant reposer le tube environ deux minutes sur la paillasse. Si l'on souhaite
une solution exempte de particules, une courte centrifugation peut étre réalisée.

9. Les extraits peuvent étre stockés dans le tube d'extraction a 2-8 °C pendant un maximum de cing jours ou

congelés a une température inférieure a -20 °C pendant un maximum de 12 mois.

. L'extrait est désormais prét a étre dilué conformément a la notice contenue dans l'emballage du dosage a

réaliser. L'extrait représente une dilution au 1/50e (poids/volume) de l'échantillon de selles.

. Pour l'analyse, ouvrir le tube en tournant ['adaptateur bleu dans le sens antihoraire et en retirant ensemble

|'adaptateur, le bouchon rouge et le batonnet (voir figure 9).

o

5. PRELEVEMENT PAR LE PATIENT

Le patient peut utiliser Tubes d'extraction BIOHIT a fins de prélévement a condition d'avoir été formé de maniére
adéquate par la clinique ou I'hépital. Si le patient doit envoyer l'échantillon collecté a la clinique / & Uhépital,
ce(tte) dernier/-ére devra également fournir des récipients adaptés a une expédition.

Si le patient envoie l'échantillon par courrier, il est important de prendre en compte les limites de stabilité spéci-
fiées au chapitre 3.2.

6. PERFORMANCES

6.1 Précision

6 échantillons de selles de 47 & 758 mg/kg de calprotectine ont été prélevés 5 fois par trois différents opérateurs.
Cette procédure a été répétée pendant cing jours, résultant en un total de 75 extraits séparés par échantillon. Les
extraits ont été analysés grace au dosage de BIOHIT Calprotectin.

Les résultats sont montrés par dosage dans le tableau ci-dessous :

Echantillon | Moyenne (mg/kg) Répétabilité (%CV) Reproductibilité (%CV) | Entre opérateurs (%CV)
1 46,7 8,8 12,6 3,6
2 125 9.9 13,4 6,7
3 134 8,7 13,7 31
4 350 10,6 16,9 2,2
5 585 6,7 10,6 21
6 758 10,0 12,9 0,0

6.2 Comparaison entre les tubes d’extraction et la méthode de pesée originale

Des échantillons de selles de patients sélectionnés (n = 52) ont été extraits avec les tubes d'extraction conformé-
ment a la procédure décrite au chapitre 4. Parallélement, les mémes échantillons de selles ont été extraits en
utilisant la méthode de pesée om‘gimate”. Les échantillons avaient des concentrations et des textures différentes.

Les extraits ont été mesurés avec le kit BIOHIT Calprotectin. Les résultats obtenus avec les deux méthodes
d'extraction sont équivalents (voir Figure 10).

Corrélation entre les tubes d’extraction Biohit et la méthode de pesée originale
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Figure 10. Concentration en calprotectine (ng/ml) dans des extraits de selles préparés avec les tubes d'extraction
et avec la méthode de pesée originale. Tous les échantillons ont été mesurés avec le kit BIOHIT Calprotectin.

7. LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

Si la procédure est suivie minutieusement, environ 30 mg (moyenne 29,2 mg with a % CV of 2,7) de selles sont
extraits. Pour les échantillons trés liquides, le flacon d'échantillon peut étre rempli avec une pipette (prélever 30
ul d'échantillon fluide). Il convient de souligner que la calprotectine est présente a la fois dans la partie liquide et
solide des selles.

Les rainures peuvent étre difficiles a remplir si les matiéres fécales sont trop dures. Dans ce cas, il sera utile de
forcer U'extrémité rainurée de la tige dans 'échantillon de selles et de l'utiliser pour « racler » 'échantillon dans
les rainures. Répétez cette opération a divers endroits de l'échantillon pour obtenir une extraction représentative.
La calprotectine peut ne pas étre répartie de fagon homogéne sur ['ensemble de 'échantillon. Méme apres homo-
généisation de ['échantillon, des variations ponctuelles peuvent se produireZ). Ne pas utiliser les tubes d'extraction
BIOHIT apres la date d'expiration ou s'ils présentent des signes de contamination microbienne.

Le prélévement réalisé par le patient doit &tre organisé par l'institution de santé pertinente elle-méme. Si le
patient préléve l'échantillon chez lui, les échantillons ne pouvant pas étre collectés a l'aide de la tige d'extraction
doivent étre envoyés au laboratoire pour leur prélevement.



8. SECURITE ET PRECAUTIONS

En vertu de l'article 1 paragraphe 2b de la directive européenne 98/79/CE, ('utilisation de dispositifs médicaux

de diagnostic in vitro est congue pour garantir la convenance, les performances et la sécurité du produit. La
procédure de test, les informations, les précautions et les avertissements contenus dans le mode d'emploi doivent
donc étre strictement respectés. Toute modification dans la conception ou la procédure de test, et toute utilisation
autre que celle prévue et non approuvée par le fabricant sont interdites. L'utilisateur lui-méme est responsable de
telles modifications. Le fabricant n'est pas responsable des faux résultats et incidents dus a ces causes. Utilisation
réservée au seul diagnostic in vitro.

La manipulation des échantillons de selles doit étre réalisée dans une enceinte appropriée, par des personnes
portant une blouse de laboratoire et des gants pour se protéger des éventuelles infections et contaminations
microbiennes. Apres utilisation, la zone de manipulation des échantillons doit &tre nettoyée avec un liquide
antimicrobien.

8. CONSIDERATIONS RELATIVES A LELIMINATION

Les déchets d'échantillons et extraits de patients sont généralement considérés comme des déchets biologiques
dangereux. L'élimination de ce type de déchets est assujettie aux lois et réglementations nationales et régionales.
Veuillez contacter les autorités locales ou des sociétés de gestion des déchets, qui vous informeront sur la
maniére d'éliminer les déchets dangereux biologiques.

9. GARANTIE

Biohit est tenu de remédier a tout défaut découvert dans un produit quel qu'il soit (le « Produit défectueux »)
résultant de 'emploi de composants inappropriés ou d'une qualité de fabrication négligente, qui empéche le fonc-
tionnement ou l'utilisation prévue du produit, y compris, mais pas uniquement, les fonctions indiquées parmi les
spécificités des produits établies par Biohit. CEPENDANT, LA PRESENTE GARANTIE N'EST PAS APPLICABLE SI LE
DEFAUT A ETE CAUSE PAR UNE UTILISATION IMPROPRE OU ABUSIVE DU PRODUIT, UN DOMMAGE ACCIDENTEL,
UNE CONSERVATION INCORRECTE OU ENCORE L'UTILISATION DU PRODUIT POUR DES OPERATIONS HORS DES
LIMITATIONS OU CARACTERISTIQUES, OU CONTRAIRES AUX INSTRUCTIONS FOURNIES PAR CE MODE D'EMPLOI.
La période de garantie est définie dans le mode d'emploi et prend effet & compter de la date d'expédition du
Produit par Biohit. En cas de litiges, C'est la version anglaise du texte qui s'applique.

ESPANOL

Tubos de Extraccion BIOHIT
REF 602270 (50 tubo)

1. USO PREVISTO

Los tubos de extraccién BIOHIT son un dispositivo médico de diagndstico in vitro disefiado para el muestreo y la
extraccion de calprotectina de muestras de heces humanas y para usarse con calprotectina BIOHIT (REF 602260).
El producto se usa manualmente y esta destinado a ser utilizado Unicamente por personas no profesionales y
profesionales de la salud. El dispositivo solo se puede utilizar una vez.

2. MATERIALES

Una caja de dispositivos de extraccion contiene 50 tubos de extraccion BIOHIT rellenados previamente con
amortiguador para extraccion fecal. Los tubos vienen listos para usar. A continuacién se muestra una imagen del
tubo (figura 1).

El tubo de extraccion consta de tres partes:

1. un tubo relleno con amortiguador

2. un (tapon) adaptador azul enroscado en el tubo

3. un tapdn rojo con un baston de muestras (varilla blanca con ranuras en el extremo)

3. ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

3.1 Tubos de extraccién BIOHIT sin abrir

Si se almacenan sin abrir a 2-8 °C, los tubos de extraccién BIOHIT permanecen estables hasta la fecha de caduci-
dad que indica la etiqueta. Guarde los tubos en posicion vertical y evite la exposicién a altas temperaturas y a la
luz directa del sol.

3.2 Tubos de extraccién BIOHIT con extracto fecal
Se recomienda almacenar los tubos de extraccién BIOHIT con extracto fecal durante cinco dias a 2-8 °C o hasta
cinco dias a 18-25 °C o congelados por debajo de -20 °C durante un maximo de 12 meses.

4. PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

El procedimiento de extraccion de la calprotectina con los tubos de extraccion BIOHIT se describe a continuacién

(de los pasos 1a 11) y se ilustra también en las siguientes imagenes (de las figuras 2 a la 9)

1. Saque la cantidad necesaria de tubos de extraccion BIOHIT de la caja y permita que alcancen la temperatura
ambiente antes de su uso.

2. Deje el adaptador azul en su sitio y suelte el baston girando el tapdn rojo en el sentido contrario a las agujas
del reloj (véase la figura 2).

3. Saque el baston blanco, unido al tapon rojo.

4. Introduzca el bastdn en la muestra de heces en tres sitios diferentes y asegurese de que las ranuras del
baston contienen heces. Se deben evitar granos y semillas. Se debe evitar también coger burbujas de aire
(véase la figura 3).

5. Vuelva a introducir el bastdn a través del orificio en el adaptador azul del tubo. Al insertar el baston en el tubo,
cualquier exceso de heces se elimina en la entrada del embudo. Empuje a la vez hasta que se detenga (véanse
las figuras 4y 5).

6. Gire el tapon rojo en el sentido de las agujas del reloj hasta que se oiga un clic en la posicion de blogueo.
Asegurese de que tanto el adaptador azul como el tapén rojo se encuentran en la posicion de bloqueo (véase
la figura 6).

7. Agite vigorosamente el dispositivo cerrado durante tres minutos aproximadamente para separar las particulas
grandes. El material de las heces queda completamente suspendido en el amortiguador para extraccién. En
caso necesario, se puede agitar el tubo alin mas para que solo queden particulas sélidas y no haya heces en
las ranuras (véanse las figuras 7y 8).

8. Deje que las particulas se asienten dejando el tubo sobre la mesa de trabajo durante un par de minutos. Se
puede llevar a cabo un breve centrifugado si se necesita una solucion sin particulas.

9. Los extractos pueden almacenarse en el tubo de extraccion a 2-8 °C durante un maximo de cinco dias o conge-

larse por debajo de -20 °C durante un maximo de 12 meses.

. El extracto ya estd listo para su dilucion segun el prospecto del envase del andlisis que se deba usar. EL

extracto representa una dilucion 1:50 (peso:volumen) de la muestra de heces.

. Para realizar el andlisis, abra el tubo girando el adaptador azul en el sentido contrario a las agujas del reloj y

quitando el adaptador, el tapon rojo y el bastén (véase la figura 9).

o

5. MUESTREO POR PACIENTE

Los tubos de extraccién BIOHIT se pueden utilizar para la toma de muestras por parte del paciente sujeto a la
formacion adecuada por parte de la clinica/hospital. Si el paciente debe enviar la muestra recolectada a la clinica/
hospital, este Ultimo también deberd proporcionar contenedores adecuados para el envio. Si el paciente envia la
muestra por correo, es importante tener en cuenta las limitaciones de estabilidad especificadas en el capitulo 3.2.

6. RESULTADOS

6.1 Precision

6 muestras de heces de 47 a 758 mg/kg de calprotectina fueron extraidas 5 veces por tres operadores diferentes.
Esto se repitid durante cinco dias dando un total de 75 extractos separados por muestra. Los extractos se anal-
izaron utilizando el ensayo BIOHIT Calprotectin. Los resultados se muestran en la tabla de abajo:

Tabla: Precision de extraccion usando BIOHIT Calprotectin.

N.° de Media (mg/kg) ibilidad (%CV) Repr Entre operadores (%CV)
muestra (%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

6.2 Comparacion de los tubos de extraccion y el método de pesada original

Las muestras de heces de pacientes seleccionadas (n=52) se extrajeron con los tubos de extraccién segun el
procedimiento descrito en la seccion 4. En paralelo, se extrajeron las mismas muestras de heces con el método de
pesada orwginat”. Las muestras variaron tanto en concentracion como en textura.

Los extractos se midieron con BIOHIT Calprotectin. Los resultados obtenidos con los dos métodos de extraccion
diferentes fueron equivalentes (véase la figura 10).

Correlacion entre la extraccion con Biohit y el método de pesada original
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Figura 10. Concentraciones de calprotectina (ng/ml) en extractos de heces preparados con tubos de extraccion y
método de pesada original. Todas las muestras se midieron con BIOHIT Calprotectin.

7. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se extraerd aproximadamente 30 mg (promedio 29,2 mg con un % CV de 2,7) de heces si se sigue el procedimiento
con cuidado. Para muestras muy liquidas, el vial de muestras se puede rellenar con una pipeta (saque 30 ul de
muestra liquida). Tenga en cuenta que la calprotectina se encuentra presente tanto en las muestras de heces
liquidas como solidas.

Los surcos pueden ser dificiles de llenar si las heces son demasiado duras. En este caso, serd util forzar el
extremo ranurado de la varilla en la muestra de heces y usarlo para “raspar” la muestra en las ranuras. Repita
esto en varios lugares de la muestra para obtener una extraccion representativa. Es posible que la calprotectina
no se encuentre distribuida de manera uniforme por toda la muestra. Incluso después de la homogeneizacién de
la muestra, se pueden producir variaciones puntuales2 . No utilice los tubos de extraccion BIOHIT después de la
fecha de caducidad o si existen sefiales de contaminacion microbiana.

La toma de muestras por paciente debe ser organizada por la propia institucién de salud correspondiente. Si el
paciente realiza la extraccion en casa, las muestras que no se puedan recolectar con la varilla de muestreo deben
enviarse al laboratorio para su muestreo.

8. SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

De conformidad con el articulo 1, parrafo 2b de la Directiva europea 98/79/CE, el uso de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro esta previsto para garantizar la idoneidad, resultados y seguridad del producto. Por lo tanto,

el procedimiento de anélisis, la informacion, las precauciones y las advertencias que figuran en las instrucciones
de uso deben seguirse escrupulosamente. No se autoriza ningun cambio en el disefio o procedimiento de analisis
ni el uso que no sea el previsto o aprobado por el fabricante. El usuario es responsable de estos cambios. El
fabricante no se hace responsable de resultados erréneos e incidentes debidos a estos motivos. Solo para uso
diagnostico in vitro.

La manipulacion de muestras de heces se debe realizar en un gabinete adecuado con bata de laboratorio y
guantes para protegerse frente a posibles infecciones y contaminacién microbiana. La zona usada para la manipu-
lacién de muestras se debe limpiar con liquido antimicrobiano después de su uso.

8. CONSIDERACIONES RESPECTO A LA ELIMINACION

Los residuos de extractos y muestras de pacientes suelen considerarse residuos biolégicos peligrosos. La
eliminacién de este tipo de residuos esta regulada mediante leyes y normativas nacionales y regionales. Se
recomienda ponerse en contacto con las autoridades o las empresas de tratamiento de residuos locales, que
facilitaran informacion sobre cdmo desechar los residuos biolégicos peligrosos.

9. GARANTIA

Biohit debera solucionar todo defecto hallado en cualquier Producto (el "Producto Defectuoso”) causado por mate-
riales inadecuados o negligencia en la manufacturacion y que eviten el funcionamiento mecdnico o el uso previsto
de los Productos incluyendo, entre otros aspectos, las funciones indicadas en las especificaciones de Biohit para
los Productos. SIN EMBARGO, EN CASO DE HALLARSE UNA FALTA CAUSADA POR TRATO INDEBIDO, USO INDE-
BIDO, DANO ACCIDENTAL, CONSERVACION INCORRECTA 0 USO DE LOS PRODUCTOS PARA PROCEDIMIENTOS
FUERA DE LAS LIMITACIONES INDICADAS O DE SUS ESPECIFICACIONES, CONTRARIOS A LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES, CUALQUIER GARANTIA SE CONSIDERARA NULA. El
periodo de esta garantia se indica en el manual de instrucciones de los Productos y entrara en vigor a partir de la
fecha de expedicidn del Producto en cuestion por parte de Biohit. En caso de conflicto con respecto a su interpre-
tacion, se aplicara el texto en inglés.

PORTUGUES

Tubos de Extracao BIOHIT
REF 602270 (50 tubo)

1. UTILIZAGAO PREVISTA

Os tubos de extracdo BIOHIT sao um dispositivo médico de diagnostico in vitro destinado a amostragem e extragao
de calprotectina de amostras de fezes humanas e para ser usado com BIOHIT Calprotectin (REF 602260). O
produto é utilizado manualmente e destina-se a ser utilizado apenas por leigos e profissionais de saude. O disposi-
tivo s6 pode ser usado uma vez.

2. MATERIAIS

Uma caixa de dispositivos de extragao contém 50 Tubos de Extracdo BIOHIT, previamente cheios com tampao de
extracgdo de fezes. Os tubos estdo prontos a utilizar. Abaixo encontra-se uma imagem do tubo (Figura 1).

0O tubo de extragdo é constituido por trés partes:

1. um tubo cheio com tampao

2. um adaptador azul (tampa) roscado no tubo

3. uma tampa vermelha com uma vareta de colheita da amostra (haste branca com ranhuras na extremidade)

3. ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

3.1 Tubos de extragao BIOHIT em embalagem fechada

Se forem armazenados numa embalagem fechada a temperatura de 2-8 °C, os tubos de extragao BIOHIT per-
manecem estaveis até ao prazo de validade indicado no rétulo. Os tubos devem ser armazenados na vertical, em
armazenagem frigorifica para uma estabilidade ideal, sendo importante evitar a luz solar direta.

3.2 Tubos de extragao BIOHIT com extrato de fezes
0 armazenamento recomendado dos tubos de extragao BIOHIT com extrato fecal é de até cinco dias a 2-8 °C ou até
cinco dias a 18-25 °C ou congelado abaixo de -20 °C por até 12 meses.

4. PROCEDIMENTO DE EXTRAGAO

0 procedimento de extragdo da Calprotectina com os tubos de extragdo BIOHIT encontra-se exposto abaixo (pas-

sos 1 a 11) e encontra-se também ilustrado nas imagens abaixo (Figuras 2 a 9):

1. Retire a quantidade necessaria de tubos de extragdo BIOHIT da caixa e estabilize a temperatura ambiente
antes de utilizar.

2. Segure o0 adaptador azul no seu lugar e solte a haste fazendo rodar a tampa vermelha em sentido contrario
aos ponteiros do relégio (ver Figura 2).

3. Retire a haste branca fixa a tampa vermelha.

4. Introduza a haste na amostra de fezes em trés pontos diferentes e certifique-se de que as ranhuras da haste
ficam preenchidas com fezes. Devem ser evitados graos e sementes. Evite também que fiquem presas bolhas
de ar (ver Figura 3).

5. Reponha a haste através do orificio no adaptador azul no tubo. A inser¢ao da haste no tubo através da pega em
funil remove as fezes em excesso. Pressionar as pecas até parar (ver Figura 4 e 5):

6. Rode a tampa vermelha no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar na posicao devida. Assegure-se de
que o adaptador azul e a tampa vermelha estdo devidamente encaixados (ver Figura 6).

7. Agite o dispositivo montado num agitador vortex durante cerca de trés minutos para fragmentar as particulas
maiores. O material fecal deve ficar completamente suspenso no tampao de extragao. Se necessario, pode
ser submetido a agitagdo em agitador vortex mais prolongada até restarem apenas particulas solidas e as
ranhuras se encontrarem isentas de fezes (ver Figura 7 e 8).

8. Deixar as particulas assentar, deixando o tubo repousar sobre a bancada durante alguns minutos. Se for
necessaria uma solugao sem particulas, pode ser realizado um pequeno ciclo de centrifugagao.

9. Os extratos podem ser armazenados no tubo de extragao a 2-8 °C durante cinco dias, no maximo, ou congela-
dos a menos de -20 °C pelo periodo maximo de 12 meses.

10. O extrato esta agora pronto para ser diluido de acordo com o folheto informativo da analise que vai ser utili-
zada. O extrato representa uma diluigdo de 1:50 (peso:volume) da amostra de fezes.

11. Para a analise, abra o tubo fazendo rodar o adaptador azul em sentido contrario aos ponteiros do relégio e
removendo o adaptador com a tampa vermelha e a haste (ver Figura 9).

5. COLHEITA DE AMOSTRAS PELO PACIENTE

0 EasyExtract pode ser utilizado para colheita de amostras pelo paciente, apos instrugdes adequadas, recebidas
da clinica/hospital. Se o paciente tiver de enviar a amostra recolhida para a clinica/hospital, estas instituicdes
também deverao fornecer recipientes adequados para o envio.

Se o paciente enviar a amostra pelo correio, € importante ndo esquecer as limitagdes de estabilidadereferidas no
ponto 3.2.

6. PERFORMANCE

6.1 Precisao

Foram extraidas 5 vezes por trés operadores diferentes 6 amostras de fezes de 47 até 758 mg/kg de calprotectina.
Esse procedimento foi repetido durante cinco dias, perfazendo um total de 75 extratos separados por cada
amostra. Os extratos foram analisados com o ensaio BIOHIT Calprotectin. Os resultados sao apresentados por
ensaio na tabela abaixo:

Precisdo de extragao com o BIOHIT Calprotectin.

Amostra Média (mg/kg) Repetibilidade (%CV) Reprodutibilidade Entre operadores (%CV)
(%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

6.2 Comparagao entre tubos de extragao e o método de pesagem original

Foram extraidas amostras de fezes de doentes selecionados (n=52) com tubos de extracdo de acordo com o
procedimento descrito na secgdo 4. Paralelamente, as mesmas amostras de fezes foram extraidas recorrendo ao
método de pesagem or'\ginat”. As amostras variavam tanto quanto a concentragao como a textura.

Os extratos foram medidos com Calprotectin ELISA. Os resultados obtidos com os dois métodos de extracdo
diferentes foram equivalentes (ver Figura 10).

Correlacao entre a Extragao Biohit e o método de pesagem original
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Figura 10. Concentragdes de Calprotectina (ng/ml) em extratos de fezes preparados com os tubos de extragao e o
método de pesagem original. Todas as amostras foram medidas com BIOHIT Calprotectin.

7. LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Serdo extraidos aproximadamente 30 mg (O peso médio fezes nas ranhuras da vareta de amostragem foi de 29,2
mg com % CV de 2,7) de fezes se o procedimento for seguido cuidadosamente. Para amostras muito fluidas, o
frasco da amostra pode ser preenchido com uma pipeta (recolher 30 pl de amostra fluida). Atencao, a Calprotec-
tina encontra-se presente tanto no fluido como na parte sélida das fezes.

Pode ser dificil preencher as ranhuras, se as fezes forem demasiado duras. Nesse caso, o ideal é inserir a extremi-
dade ranhurada da vareta na amostra de fezes e usé-la para “raspar” a amostra para o interior das ranhuras.
Repita esse procedimento em varios locais da amostra para obter uma extragao representativa.

A Calprotectina pode ndo se encontrar distribuida uniformemente na amostra. Mesmo apds a homogeneizagao da
amostra, podem ocorrer variagoes locais?). No utilizar os tubos de extragao BIOHIT apds o prazo de validade ou
caso sejam detetados sinais de contaminagao microbiana.

A recolha de amostras pelo paciente deve ser planeada pela instituigao de saide competente. Se o paciente es-
tiver a fazer a extragao em casa, as amostras que nao possam ser recolhidas com a vareta de amostragem devem
ser enviadas para o laboratério para amostragem.

8. SEGURANGA E PRECAUGOES

Em conformidade com o paragrafo 2b do artigo 1.° da diretiva europeia 98/79/CE, a utilizagao dos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro destina-se a assegurar a adequacao, o desempenho e a seguranga do produto.
Por conseguinte, o procedimento de teste, as informagoes, as precaugdes e 0s avisos presentes nas instrugoes
de utilizagao devem ser rigorosamente seguidos. Nao é permitida qualquer alteragdo a nivel de concegao ou
procedimento de teste, assim como qualquer utilizagdo fora do @mbito previsto e sem a aprovagao do fabricante.
0 utilizador serd o Unico responsavel por estas alteragdes. O fabricante ndo é responsavel por resultados falsos e
incidentes decorrentes dessas alteragoes. Apenas para utilizagdo no diagnéstico in vitro.

0 manuseamento de amostras de fezes deve ser executado dentro de um gabinete apropriado, com bata de
laboratorio e luvas para protegao contra eventuais infegdes e contaminagao microbiana. A drea utilizada para o
manuseamento das amostras deve ser limpa com liquido antimicrobiano apds o uso.

8. CONSIDERAGOES SOBRE A ELIMINAGAO

Os residuos das amostras e extratos dos doentes sao geralmente considerados residuos bioldgicos perigosos. A
eliminagao deste género de residuos ¢é regulamentada por leis e regulamentos nacionais e regionais. Contactar
as autoridades ou empresas de gestao de residuos locais para obter orientagdes em matéria de eliminagdo de
residuos bioldgicos perigosos.

9. GARANTIA

0 Biohit deve solucionar todos os defeitos detectados em qualquer Produto (o “Produto com defeito”) que
resultarem de materiais inadequados ou de fabricagao negligente e que impegam o funcionamento mecanico ou
a utilizacdo prevista dos Produtos, incluindo, sem limitagao, as fungdes descritas nas especificagoes Biohit para
0s Produtos. NO ENTANTO, QUALQUER GARANTIA SERA CONSIDERADA NULA SE A FALHA FOR CAUSADA POR
TRATAMENTO INADEQUADO, UTILIZAGAO INADEQUADA, DANOS ACIDENTAIS, ARMAZENAMENTO INCORRETO OU
USO DOS PRODUTOS PARA OPERAGOES FORA DE SUAS LIMITAGOES ESPECIFICADAS OU FORA SUAS ESPECIFI-
CAGOES, CONTRARIAS AS INSTRUGOES DETERMINADAS NO MANUAL DE INSTRUGOES. O periodo dessa garantia
¢ definido no manual de instrugdes dos Produtos e comegara a partir da data em que o Produto relevante for
enviado pela Biohit. Em caso de litigio de interpretagaoo texto em Inglés aplica.
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