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Veloce

Risultati per I'elastasi pancreatica
fecale entro 10 minuti

= Ottimizza il flusso di lavoro con |'automazione

Flessibile

» Integra i campioni fecali nella routine
» Intervallo di misura da 10 a 5000 pgl/g

Semplifica e migliora la preparazione
dei campioni fecali con CALEX® Cap

= ['elevata qualita garantisce una preparazione rapida ed
efficiente

» Due marcatori fecali da un unico estratto:
Calprotectina fecale ed Elastasi pancreatica

Massima correlazione con il metodo di
riferimento manuale

= Mantiene il cut-off di riferimento
= Specifico per le isoforme enzimatiche umane
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BUHLMANN fPELA® turbo

Risultati per I'elastasi pancreatica fecale
entro 10 minuti

BUHLMANN fPELA® turbo, test immunologico turbidimetrico, & una
soluzione flessibile che puo essere applicata alla maggior parte degli
analizzatori di chimica clinica.

Questa tecnologia rappresenta una pietra miliare nell'automazione
della quantificazione dell'elastasi pancreatica. Consente un utilizzo
molto rapido, flessibile e random access, oltre a essere la soluzione
ideale per applicazioni ad alta produttivita nel laboratorio di routine.
Il test turbo fPELA riduce drasticamente il tempo di lavoro e consente
di ottenere risultati per elastasi pancreatica da campioni di feci umane
in tempi brevissimi.

Elastasi pancreatica fecale in PEI

L'insufficienza pancreatica esocrina (PEI) & una condizione in cui le
persone non sono in grado di digerire adeguatamente grassi,
carboidrati e proteine a causa della mancanza di enzimi digestivi
prodotti dal pancreas. Ne consegue un malassorbimento dei nutrienti
e una malnutrizione, con gravi conseguenze sulla qualita della vita.
La determinazione dei livelli di elastasi pancreatica é il test indiretto
pil comunemente utilizzato per la funzione pancreatica esocrina. La
concentrazione dell'enzima nelle feci & cinque volte superiore a quella
del succo pancreatico. Riflette il livello di attivita pancreatica e si
correla anche con la produzione di altri enzimi pancreatici come lipasi,
amilasi e tripsina 12).

1) Lévy, Gastroenterol Clin Biol. 2006;30(6-7)
2) Van de Vijver, J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2011;53(1)

Validato sulle seguenti piattaforme:
Roche cobas ¢501 / ¢502 Siemens Atellica
Beckman AU Series

Mindray BS-240Pro

Roche cobas c701 / c702
Roche cobas Pro c503
Thermo Fisher Indiko
BioSystems BA200

The Binding Site Optilite

Roche cobas Pure ¢303
Abbott Alinity
Abbott Architect ¢

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Metodo Test immunologico turbidimetrico potenziato da
particelle (PETIA)
Campione Estratto fecale

2 reagenti (R1, R2)
Calibratori e controlli forniti separatamente

Formato kit

Il set di reagenti permette I'esecuzione di 2100 test
Preparazione Estratti CALEX® Cap pronti all'uso senza diluizione
Reagenti a bordo Stabile per 3 mesi
Calibrazione Stabile per 30 giorni
0-500 pglg
10-5000 pglg

~10 pl di estratto fecale centrifugato (1:500)

Intervallo di calibrazione
Intervallo di misurazione
Volume del campione

~10 min
con estrazione CALEX® ~20 min

Tempo al risultato

Test da matrice fecale combinati:
Calprotectina ed Elastasi pancreatica

La PEI & solitamente associata ad altre condizioni mediche, tra cui la
fibrosi cistica, la pancreatite cronica, il tumore del pancreas, il diabete,
la chirurgia gastrointestinale, la celiachia, la sindrome del colon
irritabile o la malattia inflammatoria intestinale.

Un numero significativo di richieste di laboratorio combina i dosaggi
della Calprotectina fecale e dell'Elastasi pancreatica. Il dispositivo di
preparazione CALEX® Cap, pre-dispensato con un esclusivo tampone di
estrazione, consente di utilizzare lo stesso estratto per la quantificazione
di entrambi gli analiti contemporaneamente. Questa sinergia consente
un'ulteriore significativa riduzione e semplificazione del carico di lavoro
per i test fecali nei Laboratori pit avanzati.

Gli analizzatori citati nella tabella a sinistra sono marchi registrati dai rispettivi produttori.

CALEX® Cap semplifica e migliora I'estrazione
delle feci

Il CALEX® Cap é un dispositivo unico per la preparazione quantitativa
rapida ed efficiente della calprotectina e dell’elastasi nei campioni di
feci.

Le provette predispensate sono pronte-all‘uso. Per la preparazione sono
necessari tre semplici passaggi:

M IAEP Immergere I'asticella di dosaggio nel campione fecale e
riempire completamente le scanalature.

114 HP Riposizionare I'asticella nella provetta, chiuderesgene
ed estrarre agitando con il vortex.

132 C(entrifugare la provetta CALEX® per 10 min.

L'estratto ottenuto (1:500) & pronto per essere utilizzato nel dosaggio turbi-
dimetrico. La preparazione con CALEX® é altamente correlata con il metodo
di pesata manuale.

Specificita e correlazione con il metodo di
riferimento manuale

BUHLMANN fPELA® turbo si basa su anticorpi policlonali specifici per le
isoforme umane dell’enzima.

Il test non @ influenzato dalla PERT (terapia sostitutiva dell’enzima
pancreatico).

Confronto tra metodi: Un totale di 130 campioni di feci di donatori
normali e di pazienti affetti da PEI, che coprono I'intervallo di analisi,
sono stati analizzati con il test BUHLMANN fPELA® turbo e con un test
monoclonale Elastasi-1 commerciale. I risultati sono riassunti nella
tabella seguente. Applicando un cut-off a 200 pg/g, é stata riscontrata
una concordanza complessiva del 93,1%.

BUHLMANN
fPELA® turbo

Elastasi 1 ELISA
>200 pglg 100-200 pglg <100 pglg Totale

>200 pglg 37 9 2 48
100-200 pglg 5 22 9 36
<100 pglg 1 8 37 46

Totale 43 39 48 130
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BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch, Switzerland
info@buhlmannlabs.ch
www.buhlmannlabs.ch

BUHLMANN fPELA® turbo codici da ordinare:

Reagent Kit (~100 tests) B-KPELA-RSET R127 mL, R25.1 mL
Calibrator Kit B-KPELA-CASET 6 levels, 1 mL each; Ready to use
Control Kit B-KPELA-CONSET 3 x 2 levels, 1 mL each; Ready to use
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BUHLMANN fPELA® and CALEX® are registered trademarks of BUHLMANN in
many countries.

Parts of the CALEX® Cap are patent protected by:
EP2833795(B1); US9752967(B2); AU2016203121(B2); CA2997598(C); JP6307132(B2); KR10-1875862(B1)



