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LIETUVISKAI

PASKIRTIS

The BUHLMANN Quantum Blue® fCAL extended yra in vitro
diagnostinis testas, skirtas kiekybiniam kalprotektino kiekiui
Zmogaus iSmaty méginiuose nustatyti, kuris yra skirtas
zarnyno gleivinés uzdegimui jvertinti. Tyrimo rezultatai gali
bati naudojami kaip pagalbiné diagnostikos priemone
atskiriant organines, uzdegimines virSkinimo trakto ligas
(uzdegimine Zarnyno liga, UZL, ypa& Krono ligg arba opinj
kolitag, OK) nuo funkciniy ligy (dirgliosios zarnos sindromo,
DZS) (nuoroda 1-7) taip pat pacientams, sergantiems létiniu
pilvo skausmu, kaip pagalbiné priemoné UZL ligoms stebéti
(nuoroda 7-18).

Tik laboratoriniam naudojimui.

e Galiojimo data

e Maiselio bdklé nepriekaiStinga (pvz., néra jokiy
perforacijy, kurios gali atsirasti dél netinkamo
naudojimo).

¢ Nepriekaistinga tyrimo kasetés buklé (pvz., néra jbréZimy
ant analitinés membranos).

Jei viena i§ bandymo kaseciy neatitinka auk3ciau paminéty

kriterijy, naudokite kita bandymo kasete.

TYRIMO PRINCIPAS

Testas skirtas selektyviam kalprotektino antigeno matavimui
naudojant ,sumustinio tipo“ imunologinj tyrima. Ant
bandomosios membranos padengiamas monokloninis
gaudymo antikiinas (mAb), labai specifinis kalprotektinui.
Antrasis monokloninis aptikimo antiknas, konjuguotas su
aukso koloidais, yra nusodinamas ant Kkonjugato
atpalaidavimo padelio ir, pridéjus ekstrahuotg ir praskiestg
iSmaty méginj, paleidZziamas | reakcijos sistema.
Kalprotektino / antikalprotektino aukso konjugatas jungiasi
prie anti-kalprotektino antikiino, padengto ant bandomosios
membranos (bandymo linija), o likes laisvas anti-
kalprotektino aukso konjugatas prisijungia prie ozkos anti-
pelés antikiino, padengto ant bandymo membranos
(kontroliné linija). Bandymo linijos (T) ir kontrolinés linijos (C)
signalo intensyvumas kiekybikai matuojamas BUHLMANN
Quantum Blue® Reader aparatu.

REAGENTY LAIKYMAS IR TINKAMUMO LAIKAS

Neatidaryti reagentai

Laikyti 2-8 °C temperatiroje. Nenaudokite reagenty pasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam etiketése.

Atidaryti reagentai

IS folijos maiSelio iSimtas testo kasetes reikia

Tyrimo kaseté sunaudoti per 4 valandas.

Ekstrahavimo
buferis

Atidarius laikyti 2—-8 °C temperatiroje iki 6
ménesiy.

Kontrolés
Zema / auksta

Atidarius laikyti 2—-8 °C temperaturoje iki 6
ménesiy.

2 lentelé

PATEIKTI REAGENTAI IR PARUOSIMAS

reagentai Kiekis Kodas Komentaras
vakuuminiu badu
Tyrimo kaseté 25 vienetai Eé‘FCALUS' uzsandarintame
folijos maiSelyje
Ekstrahavimo 1 butelis Paruostas
buferis 125 mL B-CAL-EX naudojimui
Kontrolés zema* / < i | B-CALE- Paruostas
tuvel
auksta* MEGINUVEIAl | - ONSET naudojimui
0.5mL
RFID I'ustlne 1 vienetas B-CALE-RCC Balta _plastlklne
kortelé kortelé
RFID lustiné 1 vienetas B-CALE- Zalia plastikiné
kortelé RCC720 kortelé
L 2D brdksninio
Bruksplnlo kodo 1 vienetas B-CALE-BCC | kodo plastikiné
kortelé kortelé

1 lentelé
* Kontrolése yra, specifiSkas serijai, natdraliojo Zmogaus kalprotektino
kiekis. Faktines koncentracijas zr. papildomame KK duomeny lape.

PAPILDOMAI TEIKIAMI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

ISmaty iSskyrimo prietaisai

3 lenteléje apraSyti iSmaty iSskyrimo prietaisai kartu su
rinkiniu nepridedami. Pasirinktus i§skyrimo jrenginius reikia
uzsakyti atskirai.

ISskyrimo | Kiekis Kodas
jrenginiy rikiniai
Galimos pakuotés po 50, 200 | g ~a| EX-C50
CALEX®Cap arba 500 tabeliy, uzpildytos
P . . B-CALEX-C200
prietaisai 5 ml ekstrahavimo buferio
. . B-CALEX-C500
Paruo$tas naudoti
50 mégintuvéliy, turinciy
Smart-Prep mentelés  ir  pagrindo | B-CAL-RD
dangteliai
3 lentelé

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

e Vortex maiSytuvas iSmaty iSskyrimui

o Tikslios pipetés su vienkartiniais antgaliais: 10-100 L,
100-1000 pL ir 250-2500 pL

e Centrifuga

e 5 mL polipropileno arba polistireno meégintuvéliai
ekstraktams praskiesti

e Laikmatis (pasirinktinai)

e Quantum Blue® Reader kurj galim jsigyti i§ BUHLMANN
(uzsakymo kodas: BI-POCTR-ABS)

e Minkstos servetélés arba popierius

PATIKRINKITE SAVO TYRIMO RINKIN}

BUHLMANN gaminiai buvo gaminami ypatingai kruop3giai ir
buvo dedamos visos jmanomos pastangos, kad baty
uztikrintas Sio testo rinkinio iSbaigtumas ir jo veikimas.
Nepaisant to, patariame patikrinti jasy tyrimo rinkinj, ar
tyrimo kasetés ir jy maiSeliy buklé yra gera, remiantis Siais
kriterijais:
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ATSARGUMO PRIEMONES

Saugos priemonés

e Sio testo kontrolinése dalyse yra Zmogaus kilmés
komponenty. Nors buvo istirta ir nustatyta, kad HBV
pavir$inio antigeno, HCV ir ZIV1/2 antikiny rezultatai
buvo neigiami, su reagentais reikia elgtis taip, lyg jie
galéty perduoti infekcijas, ir turi bati tvarkomi laikantis
geros laboratorinés praktikos (GLP), taikant atitinkamas
atsargumo priemones.
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e Sio rinkinio ekstrahavimo buferyje ir kontrolinése
medZiagose yra komponenty, klasifikuojamy pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008: 2-metil-4-izotiazolin-3-
ono hidrochloridas (konc. = 0,0015 %), todél reagentai
gali sukelti alergines odos reakcijas (H317).

e Pacienty méginiai turi bati tvarkomi taip, lyg jie galéty
perduoti infekcijas ir turi bati tvarkomi laikantis geros
laboratorinés praktikos (GLP), taikant atitinkamas
atsargumo priemones.

e Reagentai: Venkite reagenty saly€io su oda, akimis ar
gleivinémis. Jei jvykus kontaktui, nedelsiant nuplaukite
dideliu kiekiu vandens; kitu atveju gali atsirasti
dirginimas.

e Reagentai ir chemikalai turi bati tvarkomi kaip pavojingos
atliekos pagal nacionalines biologinio pavojaus saugos
gaires arba reglamenta.

Techninés atsargqumo priemonés

Rinkinio komponentai

e Bandymas turi biti atliekamas kambario temperatiroje
(18-28 °C)

e Pries pradedant tyrimg visi reagentai ir tiriamieji méginiai
turi bati kambario temperataros (18-28 °C).

e Kai bandymo kaseté bus kambario temperatiros,
iSimkite jg i$ folijos maiSelio. PrieS pradédami tyrima,
leiskite bandymo kasetei bent 2 minutes pastovéti
laboratorijos aplinkoje.

e PrieS naudodami reagentus gerai iSmaiSykite (Vortex
maisykléje).

¢ Rinkinio komponenty negalima naudoti pasibaigus
tinkamumo laikui, nurodytam etiketése.

o NemaiSykite skirtingy reagenty serijy.

e Tyrimas skirtas iSmaty ekstraktams, paruostiems

naudojant rinkinyje esantj ekstrahavimo buferj arba su
CALEX® Cap prietaisu. Naudojant kitus ekstrahavimo
buferius gali bti gauti neteisingi rezultatai.

¢ Neardykite bandymo kaseciy.

e Su bandymo kasetémis elkités atsargiai. Neuzterskite
méginio jvedimo angos arba skaitymo lango, per odg,
kitus skyscius ir pan. (1D pav.).

o Atlikdami tyrimg jsitikinkite, kad bandomosios kasetés
padétis yra lygi, horizontali.

e Bandomujy kaseciy negalima naudoti pakartotinai.

Tyrimo procedira

o Pries atlikdami tyrimg, atidZiai perskaitykite instrukcijas.
Jei reagentai bus neteisingai skiedZiami, tvarkomi arba
laikomi kitokiomis salygomis, nei nurodytos Sioje
naudojimo instrukcijoje, tyrimo veikimas bus netinkamas.

o Atkreipkite démesj, kad yra dvi skaitytuvy kartos: The
Quantum Blue® Reader 2" Generation su serijos
numeriais tarp 1000 ir 3000 (QB2) bei Quantum Blue®
Reader 3 Generation su serijos numeriais virS 3000
(QB3G).

e QB2 turi bati jjungtas ir uzprogramuotas Quantum Blue®
fCAL extended tyrimui. Prie§ pradédami tyrima,
pakraukite tyrimo metodg naudodami RFID lustine
kortele (B-CALE-RCC arba B-CALE-RCC720) (zr.
Quantum Blue® Reader vadova).

ISeidimo data: 2022-07-13 4/16

e QB3G turi bati jjungtas ir uzprogramuotas Quantum
Blue® fCAL extended tyrimui naudojant braks$ninio kodo
kortele (B-CALE-BCC) arba pasirenkant i$ tyrimy meniu
(tik greito sekimo reZimu). Daugiau informacijos rasite
Quantum Blue® Reader vadove.

e Naudokite RFID lustine kortele (QB2) / brak&ninio kodo
kortele (QB3G), kad pakeistuméte konkrelios partijos
tyrimo parametrus.

e Netinkamai tvarkomi
netikslius rezultatus.

pacienty méginiai gali sukelti

¢ Norint gauti patikimus ir kiekybinius rezultatus, svarbu su
iSskyrimo jrenginiu visiSkai homogenizuoti iSmaty méginj
ekstrahavimo buferyje.

e Naudojant BUHLMANN Smart-Prep, pries sandéliuojant
svarbu ekstraktus nucentrifuguoti. = Centrifuguokite
mégintuvélius 5 minutes 3000 x g greiCiu. Po
centrifugavimo supernatantas turi bati perkeltas j naujg
megintuveélj laikymui.

BANDINIY EMIMAS, SANDELIAVIMAS,
STABILUMAS

Ekstrahavimo procedirai reikia maziau nei 1 g natdraliy
iSmaty méginio. Surinkite iSmaty méginius | paprastus
mégintuveélius.

Svarbu: Méginys turi bati paimtas be jokiy cheminiy ar
biologiniy priedy.

Méginio transportavimas

ISmaty meginiai turi perduoti laboratorijai per 3 dienas nuo
paémimo. Meginiai gali bdti gabenami kambario
temperatiroje arba Saldytuve.

Méginio laikymas

ISmaty méginiai turi bati iki 2-8 °C temperatdros ir apdoroti
per 3 dienas nuo patekimo j laboratorijg. Nelaikykite méginiy
aukstesnéje temperatdroje.

Ekstrakto stabilumas

ISmaty kalprotektino ekstraktai, gauti naudojant CALEX®
Cap prietaisa, kambario temperatiroje (23 °C) iSlieka
stabilis 7 dienas ir 2-8 °C temperatiroje iki 15 dieny.
Norédami ilgiau laikyti, uz3aldykite ekstraktus -20 °C
temperatiroje. Uz3aldyti ekstraktai iSlieka stabills iki 23
menesiy.

CALEX® Cap ekstraktai gali bati laikomi ir uzsaldyti tiesiai
CALEX® Cap jrenginyje. Ekstraktams gali bati taikomi keturi
uzSaldymo-atSildymo ciklai. Prie§ matavimg leiskite
uzSaldytiems ekstraktams atsilti iki kambario temperatiros.
Dél pakartotinio ekstrakty naudojimo/pakartotinio matavimo
Zr. 2 Zingsnj tyrimo proceduros skyriuje.

ISmaty kalprotektino ekstraktai, gauti su BUHLMANN Smart-
Prep, iSlieka stabilds 2—8 °C temperatiroje < 7 dienas arba
-20 °C temperaturoje 36 ménesius.

TYRIMO PROCEDURA
Tyrimo procedira susideda is trijy etapy:

1. ISmaty méginiy paémimas
ISskyrimas apraSytas naudojimo instrukcijoje, pateiktoje
kartu su atitinkamais i8skyrimo jrenginiais.
CALEX® Cap prietaisas: skystus iSmaty meéginius galima
pipete jpilti tiesiai | CALEX® Cap prietaisg. Atsukite
mélyng dangtelj ir pipete jpilkite j prietaisg 10 pl iSmaty
Quantum Blue® fCAL extended




méginio. Uzdenkite CALEX® Cap jtaisg ir teskite stkurinj
maiSymg pagal ekstrahavimo procedira, aprasytg ir
iliustruotg naudojimo instrukcijoje, pateiktoje su CALEX®
Cap jtaisu.

2. Méginiy apdorojimas

e Smart-Prep: leiskite iSmaty ekstraktui nusistovéti 10
minuciy po iSskyrimo. Atskieskite supernatantg santykiu
1:10 su ekstrahavimo buferiu (pvz., 50 uL iSmaty
ekstrakto ir 450 pL ekstrahavimo buferio) ir gerai
iSmaidykite. Leiskite méginiams pastovéti bent 5 minutes
18-28 °C temperatiroje, prieS pereidami prie kito
veiksmo (3 zingsnis).

e CALEX® Cap prietaisas: po iStraukimo leiskite iSmaty
ekstraktui nusistovéti 10 minuciy, nuleide baltg prietaiso
galvute. Atsukite mélyng dangtelj. Supernatantas gali
bati naudojamas be tolesnio skiedimo Soninio srauto
tyrime.

3. Soninio srauto tyrimo procediira ir rodmenys
QB2

IS atitinkamos RFID lustinés kortelés galima jkelti du
alternatyvius budus: B-CALE-RCC720 (su vidiniu laikmaciu)
arba B-CALE-RCC (be vidinio laikmacio). PrieS pradédami
eksperimentus, pasirinkite vieng i§ RFID lustiniy korteliy.
Jkelkite bandymo metodg iS5 RFID lustinés Kortelés |
Quantum Blue® Reader.

QB3G

BUHLMANN sidlo du skirtingus veikimo rezimus, kad bty
galima matuoti méginius su QB3G: ,Fast Track® rezimu arba
.Fail Safe” rezimu. Prie§ pradédami tyrimg, suzinokite, kokiu
darbo rezimu veikia jasy skaitytuvas.

Bandymo metodg galima jkelti i brak3ninio kodo kortelés
(,Fast Track® ir ,Fail Safe Mode*) arba, jei buvo naudotas
ankséiau, i§ testavimo meniu (tik ,Fast Track Mode®).
Matavimai gali bati atliekami su vidiniu laikmaciu arba be jo
.Fast Track® rezimu. Matavimai ,Fail Safe” rezimu gali bati
atliekami tik naudojant vidinj laikmat;.

Vykdykite QB3G ekrane pateiktas instrukcijas. Taip pat
galite perzidréti QB3G greituosius vadovus, skirtus ,Fast
Track® ir ,Fail Safe“ rezimams.
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Quantum Bjye®

3.1. Metodas su vidiniu laikmaciu

QB2: naudokite zalig RFID lustine kortele B-CALE-RCC720

QB3G (Fast Track Mode): kai QB3G nurodys praleisti
inkubacijos laikg, pasirinkite ,NO*

QB3G (Fail Safe Mode): numatytasis nustatymas

o ISpakuokite tyrimo kasete ir bent 2 minutes palaikykite jg
laboratorijos aplinkoje.

e |pilkite 60 pL iSmaty ekstrakto j bandomosios kasetés
méginio jdéjimo anga.
e ]dékite tyrimo kasete j skaitytuvo tyrimo kasetés laikiklj.

e UZdarykite bandymo kasetés laikiklj ir pradekite
matavimg paspausdami QB2 pradzios mygtukg arba
QB3G parinktj , Start Measurement “.

¢ Nuskaitymas pradedamas automatidkai po 12 minuciy
(720 sekundZziy).

e Zemalauks$ta kontrolés: pakartokite 3.1 veiksma
naudodami 60 pL kontrolinius méginius, o ne iSmaty
ekstrakta.

-l

10 minuéiy

Pradzia

60 pL ISmaty ekstraktas / kontrolé @
Vi -\‘.'\ - _’ o
—_— skenavimas

po 12 minuciy
3.2. Metodas be vidinio laikmacio
QB2: naudokite baltg RFID lustine kortele B-CALE-RCC

QB3G (Fast Track Mode): kai QB3G nurodys praleisti
inkubacijos laika, pasirinkite ,YES®

QB3G (Fail Safe Mode): parinktis neprieinama

¢ |Spakuokite tyrimo kasete ir bent 2 minutes palaikykite jg
laboratorijos aplinkoje.

e |pilkite 60 pL iSmaty ekstrakto j bandomosios kasetés
meginio jdéjimo anga.

e Inkubuokite 12 minuciy +/- 1 min (laikmatj nustatykite
rankiniu badu).

o |dékite tyrimo kasete | skaitytuvo tyrimo kasetes laikiklj.
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e Nedelsdami nuskaitykite bandomajg kasete Quantum
Blue® Reader skaitytuvu, paspausdami QB2 pradzios
mygtukg arba QB3G parinktj ,Start Measurement”.

e Zemalauksta kontrolés: pakartokite 3.2 veiksma su 60 uL
kontroliniy méginiy, o ne iSmaty ekstrakto.
@

10 minugciy

Pradzia

60 pL Ismaty ekstraktas / kontrolé @
— —

QU ‘:_:__,“j‘l‘ Inkubuoti 12 min. | Pradinis matavimas
Pastaba: Perzitrékite Quantum Blue® Reader vadova, kad
suzinotuméte apie jo pagrindines funkcijas ir kaip inicijuoti
bei valdyti Quantum Blue® skaitytuvus, ypa¢ kaip pasirinkti
tyrimo metodus ir kaip jkelti konkreCios partijos parametrus
i RFID lusto kortelés (QB2)/brikSninio kodo kortelés
(@B3G) j Quantum Blue® Reader. |sitikinkite, kad bandymo

—

kalprotektino analités iSmaty méginiuose néra. Quantum
Blue® fCAL extended yra standartizuotas su BUHLMANN
fCAL® ELISA rinkiniu (uzsakymo kodas: EK-CAL), kuris
yra standartizuotas naudojant vidine etaloning medziaga.

e Quantum Blue® Reader kalprotektino koncentracijai
apskaiCiuoti naudoja konkreCiai partijai budingg
standartine kreive. Produkto kalibratoriaus kombinuotos
neapibrézties 95 % pasikliautinasis intervalas yra
mazesnis nei 20,0 %, bendra Kkontroliniy elementy
neapibréztis mazesnis nei 30,0%.

e Tyrimo diapazonas yra nuo 30 iki 1000 pg/g.

e Norint gauti kiekybinius rezultatus, kai kalprotektino
koncentracija yra nuo 850 iki 1800 ug/g, auksti méginiai,
kuriy rodmenys virSija 850 ug/g, gali bati pakartotinai
tiriami naudojant BUHLMANN Quantum Blue® high
range testg (uzsakymo kodas: LF-CHR25).

kaseté teisingai jdéta pirmiausia | nuskaitymo langa
Quantum Blue® Reader jrenginyje (1D pav.).

KOKYBES KONTROLE

e Jei tyrimo atlikimas neatitinka nustatyty riby, o

pakartojimas pasalina technikos klaidas, patikrinkite Sias
problemas: i) pipetavimg, temperatiros kontrole ir laikg
ii) reagenty galiojimo terminus ir iii) laikymo ir inkubavimo
salygas.

e Quantum Blue® Reader jrenginio savitikros, atliktos
paleidziant, rezultatas turi bati galiojantis.

REZULTATY VALIDAVIMAS

e Kad bandymo rezultatas baty tinkamas, kontroliné linija
(C) turi bati matoma bet kuriuo atveju (Zr. 1A ir 1B pav.).
Jis naudojamas tik kaip funkcinio testo kontrolé ir negali
bdti naudojamas aiskinant bandymo eilute (T). Jei tyrimo
linija (T) neaptinkama po 12 minuc€iy inkubacijos laiko (1A
pav.), kalprotektino koncentracija iSmaty meginyje yra
mazesné uz aptikimo riba. Jei tyrimo linija (T) aptinkama
po 12 minuciy inkubacijos laiko (1B pav.), kalprotektino
koncentracija iSmaty méginyje apskai¢iuojama Quantum
Blue® Reader jrenginiu.

e Jei po 12 minuciy inkubacijos aptinkama tik tyrimo linija
(T) (1C pav.), tyrimo rezultatas yra neteisingas ir tyrimas
turi bati kartojamas naudojant kitg tyrimo kasete.

e Jei po 12 minu€iy inkubacijos laiko neaptinkama nei
kontrolinés linijos (C), nei tyrimo linijos (T) (1D pav.),
tyrimo rezultatas neteisingas ir tyrimg reikia pakartoti
naudojant kitg tyrimo kasete.

e Kadangi Quantum Blue® Reader jrenginys leidzia
kiekybiskai jvertinti testo (T) ir kontrolinés (C) eilutes,
todél atliekama papildoma kontrolinés linijos (C)
galiojimo patikra. Jei kontrolinés linijos (C) signalo
intensyvumas po 12 minuciy inkubacijos yra mazesnis uz
slenkstinj, tyrimo rezultatas taip pat neteisingas ir tyrimg
reikia pakartoti naudojant kitg tyrimo kasete.

APRIBOJIMAI

e Reagentai, tiekiami su BUHLMANN Quantum Blue®
fCAL extended rinkiniu, yra skirti kalprotektino kiekiui
nustatyti tik Zmogaus iSmaty méginiuose.

e [Smaty kalprotektino vertés yra skirtos kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant atskirti organines ligas nuo
funkciniy ligy ir kaip pagalbiné priemoné UZL stebéti.
Rezultatai visada turi bati interpretuojami kartu su kitais

klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis.

e Buvo pasillyta, kad UZL ligai stebéti, daugkartiniai
iSmaty kalprotektino matavimai, atliekami kas 4 savaites,
turi geriausig diagnostinj tikslumg numatant Kklinikinj
pacienty atkrytj (19-20 nuoroda).

o Retais atvejais, kai kalprotektino kiekis yra itin didelis
(virs 5000 pg/g, pvz., sergant Ominiu OK), bandymo
sistema gali bati linkusi j didelés dozés kablio efektg, dél
kurio vertés gali bdti mazesnés uz numatomg 1000 ug/g
diapazono ribg tyrime. Ypatingg démesj patariama skirti
rezultatams, virSijantiems 300 pg/g, kai yra stipris
simptomai.

e Pacientams, kurie reguliariai vartoja NVNU, iSmatose gali
padidéti kalprotektino kiekis.

o Rezultatai gali bati kliniSkai nepritaikomi jaunesniems nei
4 mety vaikams, kuriems Siek tiek padidéjo kalprotektino
kiekis iSmatose (21-24 nuoroda).

STANDARTIZACIJA

e Tarptautiniu ar nacionaliniu mastu pripaZinty etaloniniy

medziagy ar etaloniniy matavimo  procediry
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REZULTATUY INTERPRETAVIMAS

l. Organinés ligos atskyrimas nuo funkciniy
vir§kinimo trakto ligy

ISmaty kalprotektino kiekio nustatymas gali bati naudojamas
kaip patikima ir paprasta pagalbiné priemoné atskiriant
organines virskinimo trakto ligas nuo funkciniy ligy (nuoroda
1-7).

Rezultaty kategorijos yra pagrijstos BUHLMANN atlikty
klinikiniy ~ tyrimy  duomenimis ir yra BUHLMANN
rekomendacijos. Visi tyrimo rezultatai turi  bdti
interpretuojami kartu su informacija, gauta i§ paciento
klinikiniy simptomy, ligos istorijos ir kity klinikiniy bei
laboratoriniy tyrimy rezultaty.

Klinikiniai slenksciai

Sie duomenys buvo nustatyti naudojant BUHLMANN fCAL®
ELISA rinkinj (uzsakymo kodas: EK-CAL).

Quantum Blue® fCAL extended



Buvo iSanalizuoti 58 klinikiniai méginiai i$ pacienty, kuriems
diagnozuota DZS, ir 131 klinikinis méginys i§ pacientuy,
kuriems diagnozuota UZL, rezultatai i$ tarptautinio klinikinio
tyrimo, gautos vertés pateiktos 4 lenteléje.

Kalprotektlr.llo Interpretavimas Sekimas

koncentracija

< 80 pg/g Normalus néra

80-160 ug/y  |Pilkazonal ribiné zona | StePélimas  po  4-6
savaiciy

> 160 pg/g Paaukstintas Kartojama pagal poreikj

4 lentelé

Kalprotektino vertés zemiau 80 pg/g

ISmaty kalprotektino vertés <80 ug/g nerodo virskinimo
trakto uzdegimo. Pacientams, kuriy kalprotektino kiekis yra
mazas, grei€iausiai nereikés invaziniy procediry uzdegimo
priezasciai nustatyti.

Kalprotektino vertés tarp arba lygios 80 ir 160 pg/g

Vidurio iSmatose esantis kalprotektino kiekis tarp arba lygus
nuo 80 iki 160 ug/g, taip pat vadinamas pilkosios zonos
lygiu, tiesiogiai nerodo aktyvaus uzdegimo, dél kurio reikia
nedelsiant atlikti invazinius tyrimus. Tagiau negalima atmesti
ir uzdegimo buvimo. Norint nustatyti uzZdegimine bukle,
rekomenduojama po 4-6 savaiCiy 8 naujo jvertinti
kalprotektino kiekj iSmatose.

Kalprotektino vertés virsija 160 ug/g

ISmaty kalprotektino vertés >160 pg/g rodo neutrofily
infiliracijg virSkinimo trakte, todél tai gali reiksti aktyvios
uzdegiminés ligos buvima. Norint nustatyti bendra kliniking
diagnoze, specialistai sitlo atitinkamas tolesnés tyrimo
procediras.

Klinikinis jvertinimas

Quantum Blue® fCAL extended testo gebéjimas atskirti
pacientus, serganéius UZL ir kitais neuzdegiminiais
virSkinimo trakto sutrikimais, jskaitant IBS, buvo jvertintas
naudojant klinikinius meéginius, paimtus i§ 278 pacienty ir
iSskirty naudojant CALEX® Cap jrenginj. Simtui dvidesimt
keturiems (124) pacientams buvo galutinai diagnozuota UZL
(Krono liga, opinis kolitas arba neapibréztas kolitas), 92
pacientai sirgo DZS ir 62 pacientai patyré pilvo skausmg ir
(arba) viduriavimg ar kitas su virSkinamuojy traktu susijusias
neuzdegiminés ligas (2r. 5 lentele). Galuting diagnoze

Skiriant UZL ir su virSkinamuoju traktu susijusias
neuzdegimines ligas, jskaitant DZS, galima pasiekti 91,9 %
klinikinj jautrumg esant 80 pg/g, o Klinikinj specifiSkumg —
78,6 %, kai esant 160 pyg/g. ROC kreivés analizé parode,
kad AUC yra 0,901 (Zr. 6 lentele).

Skiriant UZL ir DZS, galima pasiekti 91,9 % klinikinj
jautrumg, esant 80 ug/g, o klinikinj specifiSkumg — 80,4 %,
esant 160 pg/g. ROC kreivés analizé parodé, kad AUC yra
0,913 (2r. 7 lentele).

Optimalus Siy pacienty grupiy ribinés vertés derinys gali bati
apibréztas atliekant ROC analize esant 80 ug/g ir 160 ug/g
kalprotektino, kuri yra Siek tiek grieztesné nei jautresnés ir
mazesnés 50 pg/g ribos derinys su mazesniu specifiSkumu
bei virSutinés 200 pg/g ribos su Siek tiek mazesniu
jautrumu (8 ir 9 lentelés).

ISeidimo data: 2022-07-13 7116

Il. UZL stebéjimas

Klinikiniai slenksciai

Kalprotektino nustatymas iSmatose taip pat yra patikimas ir
paprastas bidas, padedantis stebéti UZL sergandius
pacientus (7—18 nuoroda).

Rodomos rezultaty kategorijos yra rekomendacijos, o jy
nustatymas pagristas sutrumpintomis Ziniomis apie
paskelbtas ribas ir klinikinio efektyvumo tyrimus. Patariama,
kad sveikatos priezilros specialistai patys nustatyty
individualias paciento ribas, nustatydami pradinj paciento
kalprotektino lygj ligos remisijos metu.

Kalprotektino vertés mazesnés nei 100 ug/g

MazZesnis nei 100 pg/g kalprotektino kiekis iSmatose gali
patikimai rodyti endoskopinés remisijos pacientus, kuriems
yra maza klinikinio atkryc€io rizika ir kuriems galima iSvengti
invaziniy endoskopiniy procediry (7—18 nuoroda).

Kalprotektino vertés nuo 100 iki 300 ug/g

Kalprotektino kiekis iSmatose tarp 100-300 pg/g gali reiksti,
kad bdtina grieztesné kontrolé, siekiant jvertinti ligos
vystymosi tendencijas.

Kalprotektino vertés virsija 300 ug/g

ISmaty kalprotektino koncentracija, virSijanti 300 ug/g, turi
bati kartojamair, jei pasitvirtins padidéjes lygis, skubiai reikia
imtis tolesniy tyrimo procediry (7—18 nuoroda).

Klinikinis jvertinimas

Kalprotektino  kiekio ir pacienty zarnyno gleivinés
uzdegiminés buklés koreliacija, remiantis endoskopiniais
vertinimais, buvo nustatyta trijuose nepriklausomuose
tyrimuose, naudojant BUHLMANN kalprotektino testus (10
lentelé). Kalprotektino diagnostiné reikSmé prognozuojant
klinikine remisijg ir atkrytj, atsizvelgiant | paciento
simptomus, klinikinio aktyvumo rodiklius, neplanuotg
terapijos eskalavimo, hospitalizavimo ar skubios pagalbos
poreikj, buvo nustatyta trijuose tyrimuose, naudojant
BUHLMANN kalprotektino testus (11 lentelé).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Pateiktos veikimo charakteristikos buvo nustatytos 3-iosios
kartos Quantum Blue® Reader jrenginiu, iS$skyrus
tiesiSkuma, pateiktg abiem skaitytuvy kartomis.

Quantum Blue® fCAL extended buvo patvirtintas tiek
Quantum Blue® Reader 2nd ir 3rd Generation prietaisuose.
Nurodytos veikimo charakteristiky specifikacijos taikomos
abiem skaitytojy kartoms.

Metodo palyginimas

Klinikiniy sprendimy poslinkis ir vidutinis poslinkis: <15 %
Metody palyginimo tyrimas atliktas pagal CLSI gaires EP09-
A3. Simtas aStuoniasdesimt trys (183) i8maty méginiai,
iSgauti naudojant CALEX® Cap prietaisg, buvo iSmatuoti per
10 dieny naudojant tris Quantum Blue® fCAL extended
reagenty partijas. Etaloninés vertés, kuriy galutinis
kalprotektino koncentracijos intervalas yra nuo 30,5 iki
925,8 ug/g, buvo nustatytos atliekant klinikinj tyrimg su
BUHMANN fCAL® ELISA rinkiniu, naudojant rankinio
svérimo ir ekstrahavimo metoda. Rezultatai apibendrinti 12
ir 13 lentelése.

Tikslumas/atktrimas: 80 %-120 %

AStuoni iSmaty meéginiy ekstraktai buvo papildyti 60,2 ug/g ir

120,4 yg/g kalprotektino iSmaty ekstrakty kalibravimo
Quantum Blue® fCAL extended



medZiagoje, atitinkamai 5 % ir 10 % méginio ekstrakto tdrio.
,Ribiniai* méginiai buvo papildyti atitinkamu ekstrahavimo
buferio kiekiu. ,Ribinis* ir ,bazinis + Serdinis“ méginiai buvo
iSmatuoti pakartotinai 13 karty. Rezultatai apibendrinti 14
lenteléje.

Atkartojamumas: < 25 % CV
Laboratorinis tikslumas: <25 % CV

Pakartojamumas ir tikslumas laboratorijoje buvo nustatyti
pagal CLSI gaires EP05-A3, naudojant standartizuotg 20
dieny x 2 bandymy x 2 pakartojimy tyrimo plang. Buvo istirti
SeSi sujungti iSmaty méginiy ekstraktai, kuriy kalprotektino
koncentracija svyravo nuo 49,9 iki 485,0 ug/g. Rezultatai
apibendrinti 15 lentelégje.

Tikslumas tarp partijy: <25 % CV

Tikslumas tarp partijy buvo nustatytas pagal CLSI gaires
EPO05-A3, naudojant 3 partijy x 5 dieny x 5 pakartojimy
tyrimo plang. Buvo i8tirti SeSi sujungti iSmaty meéginiy
ekstraktai, kuriy kalprotektino koncentracija svyravo nuo
55,3 iki 552,5 pg/g. Rezultatai apibendrinti 16 lenteléje.

Atkuriamumas tarp instrumenty: <25 % CV

Tikslumas tarp instrumenty buvo nustatytas pagal CLSI
gaires EP05-A3, naudojant 3 prietaisus x 5 dienas x 5
pakartojimus tyrimo plang. Buvo istirti SeSi sujungti iSmaty
meginiy ekstraktai, kuriy kalprotektino koncentracija svyravo
nuo 48,5 iki 502,8 pg/g. Rezultatai apibendrinti 17 lenteléje.

Aptikimo riba (LoD): <30 pg/g

LoD buvo nustatytas pagal CLSI gaires EP17-A2, taikant
klasikinj metodg, parametrine analize ir LoB <20 ug/g,
nustatyta naudojant neparametrine analize.

Kiekybinio nustatymo riba (LoQ): < 30 ug/g
LoQ buvo jvertintas pagal CLSI gaires EP17-A2, remiantis
90 nustatymy ir 25 % CV tikslumo tikslu.

TiesiSkumas: nuo 25,2 iki 908,9 ug/g

Linijinis Quantum Blue® fCAL extended diapazonas buvo
nustatytas pagal CLSI gaires EP06-A. Matavimai buvo atlikti
10 karty i$ viso keturiose reagenty partijose. LeidZiamas
didziausias 20 % arba 15 pg/g nuokrypis nuo tiesiSkumo, jei
méginiai mazesni nei 75 ug/g. Rezultatai apibendrinti 18
lenteléje.

Didelés dozés kablio efektas

Didelés dozés kablio poveikio bandymas buvo atliktas dviem
reagenty partijoms.  Méginiai, kuriy kalprotektino
koncentracija buvo iki 5000 ug/g, buvo teisingai nurodyti
kaip didesné nei 1000 ug/g visuose pakartojimuose.
Méginiams, kuriy kalprotektino koncentracijos vertés buvo
didesnés (6308,2-11214,4 ug/qg), buvo pastebéti
pakartojimai, kuriy vertés buvo mazZesnés nei 1000 ug/g
(643,4 ug/g maziausia).

ISANKSTINE ANALIZE

CALEX® Cap i$skyrimo atkuriamumas < 30 % CV
ISskyrimo atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI gaires
EP05-A3, naudojant 2 dieny x 2 operatoriy x 3 CALEX® Cap
partijy x 2 ekstrahavimy x 3 pakartojimy tyrimo plang. Buvo
iStirti aStuoni klinikiniai iSmaty méginiai, kuriy kalprotektino
koncentracija svyravo nuo 51,2 iki 615,3 ug/g. Rezultatai
apibendrinti 19 lenteléje.

ISeidimo data: 2022-07-13 8/16

TRUKDZIASIOS MEDZIAGOS

Quantum Blue® fCAL extended tyrimo jautrumas
geriamiems vaistams, maisto papildams, hemoglobinui, taip
pat enteropatologiniams mikroorganizmams buvo jvertintas
pagal CLSI gaires EP07-A2. Rezultaty poslinkis, virSijantis
20 %, buvo laikomas trukdziu.

20 lenteléje iSvardintoms medziagoms iKi
koncentracijy trikdZziy nenustatyta.

21 lenteléje iSvardintiems enteropatologiniams
mikroorganizmams, iki nurodyty kolonijas formuojanciy
vienety (CFU) kiekio viename ml iSmaty méginio ekstrakto
trikdziy nenustatyta.

nurodyty

Quantum Blue® fCAL extended



LENTELES IR PAVEIKSLAI

Tyrimy rezultatai

Klinikinio sprendimo taskas

e N (7 N N O N UZL prie$ DZS
Skaitymo 50 pg/g 200 pg/g
langas
r Jautrumas (95% CI) 96.0% (90.8%, 98.7%) | 79.0% (70.8%, 85.8%)
S o S o 5 o S Specifiskumas (95% Cl) | 52.2% (41.5% ,62.7%) | 83.7% (74.5%, 90.6%)
- - = - PPV (95% CI) 73.0% (65.5%, 79.7%) | 86.7% (79.1%, 92.4%)
Meginio NPV (95% CI) 90.6% (79.3%, 96.9%) | 74.8% (65.2%, 82.8%)
suleildimo
@ @ @ @ | “anga 9 lentelé
N S N J J Ne UZL — DZS + kitos VTL
Cl — patikimumo intervalas
PPV — teigiama nuspéjamoji verté
Pav.iA  Pav. 1B Pav. 1C  Pav. 1D 9 pejamel vere
1 paveikslas NPV — neigiama nuspéjamoji verté
P ROC AUC - plotas po imtuvo veikimo charakteristikos kreive
Klinikinis tyrimas — organinés ligos atskyrimas nuo  Klinikiniai tyrimai — UZL stebéjimas
funkciniy virSkinimo trakto ligy Kalprotektinas ' pries | Tyrimas 1 Tyrimas 2 Tyrimas 3
Pacienty rezultaty pasiskirstymas skaiéiais (procentais) endoskopiniais Ispanija Ispanija Australija,
Galutiné Quantum Blue® fCAL extended diagnostikos radiniais nustatytas (nuoroda 9) | (nuoroda 10) |Naujoji
i & diapazonuose UZL aktyvumas .
diagnozé P Zelandija
<80ug/g |80-160pug/g| > 160 pg/g IS viso (nuoroda 11)
uzZL 10 (8.1%) 12 (9.7%) 102 (82.3%) (124 Pacienty skaicius ir 89 (CD?) 123 (UC?) 99 (CD? po
5 demografija rezekcijos)
DZS  |62(674%) |12(13.0%) |18(19.6%) |92 Amzius: 32-58 | Amzius: 18-85 | Amzius: 29-
Kitos VTL |38 (61.3%) |9 (14.5%) 15 (24.2%) 62 44% vyry 66.4% vyry 47
0,
5 lentelé - 46.5% vyry
Riba 272 uglg 280 ug/g 100 pg/g
. . Klinikinio sprendimo taskas
UZL pries ne UZL e 160 ua/ NPV 98% 86% 91%
o i PPV 76% 80.3% 53%
Jautrumas (95% Cl) 91.9% (85.7%, 96.1%) | 82.3% (74.4%, 88.5% 10 lentele

SpecifiSkumas (95% Cl)

PPV (95% Cl)

)
64.9% (56.8%, 72.4%)
67.9% (60.2%, 74.8%)

(
78.6% (71.2%, 84.8%
75.6% (67.4%, 82.5%

NPV (95% Cl)

90.9% (83.9%, 95.6%)

)
)
)
)

84.6% (77.6%, 90.1%

ROC AUC (95% CI)

0.901 (0.865, 0.938)

" Tyrimai 1 ir 2 — Quantum Blue® fCAL ir Quantum Blue® fCAL high range
Tyrimas 3 — BUHLMANN fCAL® ELISA

2 CD = Krono liga sergantys pacientai

3 UC = Opiniu kolitu sergantys pacientai

6lentele  Klinikiniai tyrimai — UZL stebéjimas
USL orie& DS Klinikinio sprendimo taskas Ealprotekkltinlz-:s1 pries | Tyrimas 4 Tyrimas 5 Tyrimas 6
pries usima klinikine GB Ispanija Ispanija
80 g/ 160 pg/ iaii ;
99 g9 remisija arba atkrytis (nuoroda 12) |(nuoroda 13) |(nuoroda 14)
Jautrumas (95% Cl) 91.9% (85.7%, 96.1%) | 82.3% (74.4%, 88.5%) - —
Pacienty skaicius ir 92 (CD?) 30 (CD?) 33 (CD?)
Specifiskumas (95% Cl) | 67.4% (56.8%, 76.8%) | 80.4% (70.9%, 88.0%) demografija 20 (UC?)
PPV (95% CI) 79.2% (71.6%, 85.5%) | 85.0% (77.3%, 90.9%) gydymas gydymas
adalimumabu | infliksimabu
NPV (95% CI) 86.1% (75.9%, 93.1%) | 77.1% (67.4%, 85.0%) Amzius: 24-64 | Amzius: 18-68
ROC AUC (95% ClI) 0.913 (0.876, 0.950) 38% vyry 43.3% vyry 47.2% vyry
7 lentelé Stebéjimo laikas po
kalprotektino 12 ménesiy 4 ménesiai 12 ménesiy
. . Klinikinio sprendimo taskas matavimo
UZL prie$ ne UZL . . .
50 pgl/g 200 pg/g Pacientai, kuriems
pasireiskeé klinikinis 11% 30% 23%
Jautrumas (95% Cl) 96.0% (90.8%, 98.7%) | 79.0% (70.8%, 85.8%) ST e S e
Specifiskumas (95% Cl) | 50.6% (42.5%, 58.8%) | 83.8% (77.0%, 89.2%) Riba 240 uglg 204 uglg 160 pg/g
PPV (95% CI) 61.0% (53.8%, 67.9%) | 79.7% (71.5%, 86.4%) NPV
96.8% 100% 96.1%
NPV (95% CI) 94.0% (86.5%, 98.0%) | 83.2% (76.4%, 88.7%)
- PPV 27.6% 75% 68.7%
8 lentelé
11 lentelé
' Tyrimas 4 — BUHLMANN fCAL® ELISA
Tyrimai 5 ir 6 — Quantum Blue® fCAL ir Quantum Blue® fCAL high range
2 CD = Krono liga sergantys pacientai
3 UC = Opiniu kolitu sergantys pacientai
ISleidimo data: 2022-07-13 9/16 Quantum Blue® fCAL extended




LENTELES IR PAVEIKSLAI

Metodo palyginimas Tikslumas tarp instrumenty
,,Pasing-BabIok“ regresijos analizé ID | Vidurkis n Vykdyr_nometu Tarp dienos . Tarp _Bendras
= = = = [mgla] (pakartojamumas) %CV instrumenty tikslumas
Polinkis Sulaikymas | SaliSkumas | SaliSkumas | SaliSkumas | SaliSkumas r %CV %CV %CV
(95% CI) [ug/g] (95% | ties 80 pg/g ties 100 ties 160 ties 300
cl 95% CI Ig (95% /g (95% Ig (95%
| R e | B | RS L1| 485 | 75 16.9 24 43 17.6
1.123 2.7 8.9% 9.6% 10.6% 11.4% | 0.900 L2 | 86.9 |75 124 5.6 0.0 13.6
(1.045, | (11.3, | 42%, | (46%, | (4.3%, | (3.8%, L3 | 151.6 | 75 19.4 3.2 0.0 19.7
1.221) 3.6) 15.3%) | 16.8%) | 19.2%) | 21.1%)
L4 | 2241 | 75 17.5 4.2 3.5 18.3
12 lentelé
L5 | 355.0 | 75 17.0 4.9 0.0 17.7
el 0 el L6 | 502.8 | 75 19.8 7.3 4.5 21.6
Vidutinis saliSkumas Zemutinis LoA Aukstutinis LoA 17 lentelé
(95 % CI) (95 % ClI) (95 % ClI) Tiesisk
9.7% -54.6% 74.0% lesiskumas
(4.9%, 14.5%) (-62.8%, (65.8%, 82.2%) Skiedimy Matavimo Netiesinio Linijinis
o - Lot intervalas R2 |koeficiento p |diapazonas
-46.4%) serijos e
[ng/g] reikSmeé [ng/g]
13 lentelé 155 to
. 1 M0527 | 15.5t0939.1 | 0.911 <0.0001* .
Atkirimas 939.1
Numatomas | Stebéta 2| M2128 |16.110908.9| 0.927 | <0.0001* | A2
Serdiné Vidutinis bazinis bazinis :
erdiné ini i i ari
sl pradinis lygis + lygis + Atkiirimo . 11.7 to
reiksmé | ygis Serdis Serdis | rodiklis 3 M3048 1 11.710972.9) 0.856 | 0.018 972.9
ID [ng/g] [ng/g] [ng/g] [ng/g] [%] 24310
#1 60.2 52 112 110 99 4 M4851 |24.3 to 1004.2| 0.939 <0.0001 1004.2
#2 60.2 63 123 127 103 18 lentelé: *reikSmingas
#3 60.2 63 123 131 107 Ekstrahavimo atkuriamumas prie$ analize
#4 60.2 78 138 137 99
Tarp
#5 60.2 115 175 179 102
Vykdymo
#6 120.4 149 270 272 101 Vidurkis metu iSskyrimy dienos | serijos | operatoriy | Bendras
ID | [pg/g] | n %CV %CV %CV | %CV %CV %CV
#7 120.4 221 341 341 100
S1| 512 (72| 11.7 6.1 10.2 0.0 0.0 16.7
#8 120.4 469 589 559 95
S2| 635 (72| 19.0 9.9 4.3 0.0 0.0 21.9
14 lentelé
S3| 874 (72| 132 124 1.8 4.6 1.2 18.8
Tikslumas laboratorijoje s4| 1595 | 72| 1656 0.0 50 | 00 | 2.1 17.5
ID | Vidurkis n Vykdymo metu Tarp Tarp dienos Bendras
— (e R EES) T e eV tiksl S5|1814 (72| 116 11.0 0.0 3.5 11.0 19.7
eV %Cv hev S6 | 2705 |72 | 15.1 125 66 | 96 | 64 23.7
s2| 871 |80 17.0 0.0 29 17.2 S8|6153 (72| 17.0 8.9 9.3 0.0 0.0 21.3
3 [ 1357 | 80 1.7 8.9 0.0 14.7 19 lentelé
S4 | 213.2 | 80 14.5 6.5 1.8 16.0
S5 | 337.4 | 80 14.8 3.2 5.0 15.9
S6 | 485.0 | 80 214 0.0 0.0 214
15 lentelé
Tikslumas tarp partijy
ID | Vidurkis n Vykdymo metu Tarp Tarp dienos Bendras
[mgla] (pakartojamumas) vykdymo %CV tikslumas
%CV %CV %CV.
S1| 553 |75 16.6 10.0 0.0 19.4
S2| 944 |75 16.4 8.7 0.0 18.5
S3 | 155.2 | 75 20.1 2.6 2.1 20.4
S4 | 227.0 | 75 17.3 2.8 0.0 17.5
S5 | 361.5 | 75 16.9 2.5 4.8 17.7
S6 | 552.5 | 75 17.3 6.8 4.6 19.1
16 lentelé

ISleidimo data: 2022-07-13 10/16 Quantum Blue® fCAL extended




LENTELES IR PAVEIKSLAI

Trukdancéios medziagos

Pavadinimas

Galutiné koncentracija
(CFU/mL)

Escherichia coli 2.9x108
Salmonella enterica subsp. enterica 8.2 x 10°
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 4.5x10°
Citrobacter freundii 5.5x 108
Shigella flexneri 5.0 x 108
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 5.3 x 10°

Prekinis Aktyvus komponentas Koncentracija
pavadinimas mg/50 mg iSmaty
Duofer Fol Gelezies (Il) sulfatas 0.1

(sudétyje yra 0,4 mg folio ragsties)
Prednisone Prednizonas 0.31
Imurek Azatioprinas 0.19
Salofalk Mezalaminas; 5.21

5-ASA
Agopton Lansoprazolas 0.18
Asacol Mezalaminas; 2.50

5-ASA
Vancocin Vankomicinas 2.00
Bactrim Sulfametoksazolas + trimetoprimas | 1.7 + 0.35
Ciproxine Ciprofloksacinas 1.25
Vitamin E DL-a- tokoferolio acetatas 0.30
Berocca B1 (1.4mg), B2 (1.6 mg), B6|1.06

(2 mg), B12 (1 ug), C (60 mg), folio

ragstis (200 mg), nikotinamidas (18

mg), pantoteno ragstis (6 mg),

biotinas (0.15 mg), kalcis (120 mg),

magnis (120 mg), cinkas (9.5 mg)
Hemoglobin Hemoglobinas 1.25

20 lentelé
ISleidimo data: 2022-07-13 11/16

21 lentelé

Quantum Blue® fCAL extended
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PAKEITIMAI

Data Versija Pakeitimas

Atnaujinimas skyriuje Reagenty saugojimas ir galiojimo laikas
Atnaujinimas skyriuje Papildomai tiekiami reagentai ir medzZiagos
Atnaujinimas skyriuje Atsargumo priemonés

Atnaujinimas skyriuje Standartizacija

Apribojimy atnaujinimas dél didelés dozés kablio efekto

Atnaujinimas Klinikinio veikimo duomenyse skyriuje Organinés ligos atskyrimas
nuo funkciniy virskinimo trakto ligy, klinikinis jvertinimas

Atnaujinimas veikimo duomenyse skyriuje Veikimo charakteristikos
Skyriaus Trukdancios medziagos jvadas

Skyriaus Simboliai perziira

Notifikuotos jstaigos numerio jtraukimas j CE Zenklg — atitikties jvertinimo
procedura pagal IVDR 2017/746

2022-07-13 A4
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PRANESIMAS APIE JVYKIUS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko koks nors rimtas incidentas, susijes su Siuo jrenginiu, nedelsdami praneskite gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

PRISTATYMO ZALA

Praneskite savo platintojui, jei gavote sugadintg produkta.
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PASTABOS
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SIMBOLIAI

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, idvardytus ir apradytus 1ISO 15223-1. Taip pat naudojami Sie simboliai ir Zenklai:

Simbolis Paaiskinimas
Tyrimo kaseté
BUF|EX Ekstrahavimo buferis

[CONTROLJL| |Zema kontrole

[CONTROL|H| |Auskta kontrole

RFID lustiné kortele

Braksninio kodo kortelé

Kai kurios rinkinio dalys yra apsaugotos patentu EP2947459(B1); US10620216(B2); AU2015261919(B2); JP6467436(B2)

C€ows
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