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POLSKI

PRZEZNACZENIE

Zestaw Quantum Blue® fCAL extended jest testem
diagnostycznym in vitro przeznaczonym do iloSciowego
oznaczania kalprotektyny w probkach katu ludzkiego, co
pozwala na pomoc w ocenie zapalenia btony sluzowej jelit.
Wyniki testu mogg by¢ wykorzystane do wspomagania
réznicowania organicznej choroby zapalnej uktadu
pokarmowego (Nieswoistego Zapalenia Jelit; ang.
Inflammatory bowel disease — IBD, takich jak choroby
Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego — UC) wzgledem zespotéow funkcjonalnych
(syndromu jelita drazliwego; ang. Irritable Bowel syndrome
—1IBS) (odn. 1-7), u pacjentéw z przewlektym bélem brzucha
oraz jako pomoc w monitorowaniu choréb IBD (odn. 7-18).

Tylko do uzytku laboratoryjnego. Nie automatyczny.

SPRAWDZENIE ZESTAWU TESTOWEGO

Produkty BUHLMANN zostaty wyprodukowane z najwiekszg
starannoscig i dotozono wszelkich staran, aby zapewni¢
kompletno$é tego zestawu i jego skutecznosé. Niemniej
jednak zalecane jest aby zweryfikowa¢ zestaw testowy pod
katem stanu kasetki testowej i jej opakowania w oparciu o
nastepujgce kryteria:

e Termin waznosci

e Nienaruszone opakowanie (np. brak jakiejkolwiek
perforacji, ktéra mogtaby by¢ spowodowana niewtasciwg
obstugg).

o Kasetka testowa bez widocznych wad (np. rysy na
membranie analityczne;j).

Jezeli jedna z kaset testowych nie spetnia powyzszych
kryteridw, nalezy uzy¢ innej kasety testowe;.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Niniejszy test pozwala na selektywny pomiar kalprotektyny
za pomocg immunoenzymatycznego testu podwdjnego
wigzania typu »kanapkowego” (ang. sandwich
immunoassay). Membrana testu jest pokryta przeciwciatem
monoklonalnym (ang. Monoclonal antibody; mAb), wysoce
specyficznym wzgledem kalprotektyny. Drugie - detekcyjne
przeciwciato monoklonalne, jest znakowane ziotem
koloidalnym i jest zdeponowane w rejonie okna testowego,
uwalniane jest ono do uktadu reakcyjnego po dodaniu
wyekstrahowanej i rozcienczonej probki katu. Kompleksy
kalprotektyny/  anty-kalprotektyny  skoniugowanej ze
znakowanym ziotem wigzg sie z przeciwciatem
skierowanym przeciwko kalprotektynie i stajg sie widoczne
w postaci pojedynczej linii (linia testowa), a pozostate
niezwigzane znakowane ziotem przeciwciata wigzg sie z
kozim anty-mysim przeciwciatem zwigzanym z membrang
(linia kontrolna). Intensywnosci sygnatu linii testowej (T) i linii
kontrolnej (C) mierzone sg iloSciowo w nie
zautomatyzowanej procedurze testu za pomocag czytnika
Quantum Blue® Reader.

Oznaczenie Quantum Blue® fCAL extended musi by¢
wykonywane w warunkach laboratoryjnych i nie jest
przeznaczone do samodzielnego testowania lub testowania
przy pacjencie.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Zamkniete odczynniki

Przechowywaé w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac po uptynieciu daty
waznosci umieszczonej na opakowaniu.

Otwarte odczynniki

Kasetka testowa powinna by¢ uzyta do 4 godzin

Kasetki testowe : .
od otwarcia opakowania.

Bufor ekstrakcyjny od momentu otwarcia
przechowywaé do 6 miesigcy w temperaturze
2-8 °C.

Bufor ekstrakcyjny

Kontrole niska /
wysoka

Przechowywa¢ do 6 miesiecy w temperaturze
2-8 °C od momentu otwarcia.

Tabela 2

ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

Odczynnik llosé Kod produktu Komentarz
Pakowane
Kasetki testowe 25 sztuk | B-LFCALUS-TC | prozniowo w
woreczku
. 1 butelka Gotowy do
Bufor ekstrakcyjny 125 mL B-CAL-EX uzycia
Kontrol:«:k Niska* / 2 fiolki B-CALE-CONSET G.oto_we do
Wysoka 0,5mL uzycia
Biata
Karta RFID 1 sztuka |B-CALE-RCC plastikowa
karta
Zielona
Karta RFID 1 sztuka |B-CALE-RCC720 |plastikowa
karta
Plastikowa
Karta z kodem 1 sztuka | B-CALE-BCC karta z kodem
kreskowym kreskowym
2D
Tabela 1

* Kontrole z odpowiednim numerem partii zawierajg okreslong ilos¢ ludzkiej
kalprotektyny. Wartosci stezen sg w dodatkowym arkuszu danych QC.
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NIEZBEDNE MATERIALY, KTORE NIE ZOSTALY
DOSTARCZONE

e Wymienione ponizej wyroby nie sg dostarczane z
zestawem i nalezy je zaméwi¢ osobno:

Wyroby Wielkos¢é opakowania Kod produktu
50, 200 lub 500 probéwek B-CALEX-C50
CALEX®Cap wype’:monych buforem B-CALEX-C200
ekstrakcyjnym (5 mL),
gotowe do uzycia B-CALEX-C500
BUHLMANN 50 probdéwek ztozonych z
Smart-Prep topatek i nakretek B-CAL-RD
Quantum
Blue® Reader 1 sztuka BI-POCTR-ABS
Tabela 3

o Wytrzgsarka Vortex do ekstrakcji katu

e Automatyczne pipety z jednorazowymi koncoéwkami:
10-100 pL, 100-1000 yL and 250-2500 pL

e Wiréwka

e Probdéwki polipropylenowe lub polistyrenowe o objetosci
5 mL do rozcienczania ekstraktow

e Czasomierz (opcjonalny)
e Miekkie chusteczki lub bibuta
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SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki ostroznosci

e Kontrole znajdujgce sie w zestawie zawierajg sktadniki
pochodzenia ludzkiego. Odczynniki, pomimo tego, ze
zostaty przetestowane i uznane za negatywne pod
wzgledem antygenu powierzchniowego HBV, HCV i
przeciwciat HIV 1/2, nalezy obchodzi¢ sie z nimi tak,
jakby byly zdolne do przenoszenia zakazen i nalezy
postepowac z nimi zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP) przy stosowaniu odpowiednich
Srodkdéw ostroznosci.

o Bufor ekstrakcyjny i kontrole tego zestawu zawieraja
sktadniki sklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008: chlorowodorek 2-metylo-4-
izotiazolin-3-onu (stez. = 0,0015 %), dlatego odczynniki
moga powodowac alergiczne reakcje skorne (H317).

e Probki pacjentéw powinny byé traktowane jako
potencjalnie zakazny materiat biologiczny. W zwigzku z
tym bezwzglednie wymagane jest uzycie odpowiednich
srodkow ostroznosci zgodnych z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

e Odczynniki: Unika¢ kontaktu ze skoéra, oczami i blonami
Sluzowymi. W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢
duzg iloscig wody; w przeciwnym razie moze wystgpic¢
podraznienie.

e Odczynniki i chemikalia nalezy traktowac jako odpady
niebezpieczne i nalezy utylizowac je zgodnie z krajowymi
wytycznymi lub regulacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa biologicznego.

Srodki techniczne

Elementy zestawu

e Przed rozpoczeciem testu nalezy ogrza¢ odczynniki i
badane probki do osiggniecia temperatury pokojowej
(18-28 °C).

e Wszystkie odczynniki i prébki testowe muszg byc
doprowadzone do temperatury pokojowej (18-28 °C)
przed rozpoczeciem testu.

e Po doprowadzeniu do temperatury pokojowej wyjgc
kasete testowg z torebki foliowej. Pozostaw kasete
testowg do zréwnowazenia w Srodowisku laboratoryjnym
przez co najmniej 2 minuty przed rozpoczeciem testu.

e Przed uzyciem nalezy doktadnie wymiesza¢ odczynniki
(za pomocg wytrzgsarki Vortex).

¢ Nie nalezy stosowac¢ odczynnikdw po uptywie terminu ich
waznosci, ktéry umieszczony jest na opakowaniu.

¢ Nie miesza¢ odczynnikdéw o roznym numerze partii.

o Testzaprojektowano do ekstraktéw katu przygotowanych
z uzyciem buforu do ekstrakcji dostarczonego w zestawie
lub zawartego w CALEX® Cap. Uzycie innych buforéw do
ekstrakcji moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw.

¢ Nie demontuj kaset testowych.

e Ostroznie obchodzi¢ sie z kasetami testowymi. Nie wolno
zanieczyszcza¢ miejsca dodawania probki ani miejsca
odczytu poprzez kontakt ze skoérg, innymi ptynami itp
(Rycina 1D).

e Podczas wykonywania testu nalezy zapewnié¢ ptaska,
pozioma pozycje kasety testowej.

o Kasetki testowe nie mogg by¢ uzywane powtornie.
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Procedura wykonania testu

e Przed rozpoczeciem testu nalezy zapozna¢ sie z trescig
instrukcji. Wydajnos¢ testu zostanie zaburzona w
przypadku  nieprawidiowego  rozcienczania  oraz
stosowania i przechowywania w warunkach innych niz
okreslonych w niniejszej instrukcji.

¢ Nalezy pamietac, ze istniejg dwie generacje czytnikdw:
Quantum Blue® Reader 2. generacji z numerami
seryjnymi od 1000 do 3000 (QB2) oraz Quantum Blue®
Reader 3. generacji z numerami seryjnymi powyzej
3000 (QB3G).

e Przed przystgpieniem do wykonania oznaczenia czytnik
Quantum Blue® Reader (QB2) musi zosta¢ wigczony i
ustawiony na program pomiaru Quantum Blue® fCAL
extended. W tym celu przed rozpoczeciem testu nalezy
zatadowac odpowiednig metode testu przy pomocy karty
RFID (B-CALE-RCC lub B-CALE-RCC720) (instrukcja
czytnika Quantum Blue® Reader).

e Czytnik QB3G musi by¢ wigczony i zaprogramowany do
testu Quantum Blue® fCAL extended za pomoca karty z
kodem kreskowym (B-CALE-BCC) Ilub wybierajgc z
menu testu (tylko tryb Fast Track). Wiecej informacji
mozna znalez¢ w instrukcji czytnika Quantum Blue®
Reader.

o Wykorzystaé karte RFID (dla czytnika QB2) / karte z
kodem kreskowym (dla czytnika QB3G) w celu zmiany
parametréow oznaczenia przypisanych do
poszczegodlnych partii produktu.

¢ Niewtasciwe postepowanie z prébkami pacjentow moze
wptywac na otrzymanie niedokfadnych wynikéw.

e W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw ilosciowych
wazna jest catkowita homogenizacja probki katu w
buforze ekstrakcyjnym w urzgdzeniu.

e Przy uzywaniu ekstraktow katu uzyskanych w metodzie
recznego wazenia (BUHLMANN Smart-Prep) wazne jest
odwirowanie ekstraktéw przed przechowywaniem.
Probéwki wirowa¢ przez 5 minut przy 3000 xg. Po
odwirowaniu supernatant musi zosta¢ przeniesiony do
nowej probowki.

POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
PROBEK

Do procedury ekstrakcji wymagana jest natywna prébka katu
w ilosci mniejszej niz 1 g. Prébki katu nalezy zbiera¢ do
zwyktych pojemnikéw na kat.
Wazne: Probke kalu nalezy pobra¢ bez dodatkéw
chemicznych i biologicznych.

Transport probek

Prébki muszg by¢ dostarczone do laboratorium w ciggu
3 dni od pobrania. Mozna je transportowa¢ w temperaturze
otoczenia lub w temperaturze lodowki.

Przechowywanie prébek

Otrzymane probki katu nalezy przechowywaé w
temperaturze 2-8 °C i ekstrahowac je w ciggu trzech dni od
momentu dostarczenia ich do laboratorium. Prébki katu nie
moga by¢ przechowywane w podwyzszonych
temperaturach.
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Przechowywanie ekstraktéw

Ekstrakty kalprotektyny z katu uzyskane za pomocg
CALEX® Cap sg stabilne w temperaturze pokojowej (23 °C)
przez 7 dni i do 15 dni w  temperaturze
2-8 °C. W celu dtuzszego przechowywania nalezy zamrozi¢
ekstrakty w temperaturze -20 °C. Zamrozone ekstrakty sg
stabilne do 23 miesiecy.

Ekstrakty z CALEX® Cap mogg byé przechowywane i
zamrazane w CALEX® Cap. Ekstrakty zachowujg stabilno$¢
przez 4 cykle zamrazania/odmrazania. Przed
rozpoczeciem wykonywania oznaczenia, ekstrakty nalezy
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu ponownego
wykorzystania / ponownej oceny ekstraktoéw nalezy przejsé
do rozdziatu 2 w procedurze testu.

Ekstrakty kalprotektyny z katu uzyskane metodg wazenia
recznego (np. BUHLMANN Smart-Prep) sg stabilne < 7 dni
w temperaturze 2-8 °C lub 36 miesiecy w temperaturze
-20 °C.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU
Procedura wykonania testu sktada sie z trzech etapow:

1. Ekstrakcja probek katu
Ekstrakcje opisano w instrukcji obstugi dostarczonej z
wiasciwymi urzgdzeniami.
CALEX® Cap: Plynne prébki katu mozna pipetowaé
bezposrednio do CALEX® Cap. Odkreci¢ niebieskg
nakretke i wprowadzi¢ 10 pyL probki katu do urzadzenia.
Zamkng¢ ponownie CALEX® Cap i wykonaé¢ krok
wytrzgsania, zgodnie z procedurg ekstrakcji opisang i
zilustrowang w instrukcji obstugi dostarczanej z
CALEX® Cap.

2. Postepowanie z prébkami

e Metoda wazenia recznego (BUHLMANN Smart-Prep):
Po ekstrakcji prébke katu nalezy odstawi¢ na 10 minut.
Supernatant rozcienczy¢ buforem ekstrakcyjnym w
stosunku 1:10 (np. 50 yL ekstraktu i 450 pyL buforu
ekstrakcyjnego), nastepnie doktadnie wymieszac. Przed
przystgpieniem do nastepnego etapu (punkt 3) probowki
nalezy odstawi¢ na 5 minut w temperaturze 18-28 °C.

e CALEX® Cap: Odwrdcone probowki ekstrakcyjne nalezy
odstawi¢ na 10 minut. Przekreci¢ niebieskg nakretke.
Otrzymany ekstrakt mozna stosowac bezposrednio na
test przeptywu bocznego bez  dodatkowego
rozcienczenia.

3. Procedura i odczyt badania przeptywu bocznego

QB2

Dwie alternatywne metody pomiaru mogg zosta¢ wczytane
z odpowiednich kart RFID: B-CALE-RCC720 (z
wewnetrznym  zegarem) lub  B-CALE-RCC  (bez
wewnetrznego zegara). Przed wykonaniem badania nalezy
wybrac¢ jedng z kart RFID i wezytaé zapisang na niej metode
wykonania testu do czytnik Quantum Blue® Reader.
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Szufladka na
J‘ kasetke testowg

QB3G

Firma Bihlmann oferuje dwa rézne tryby pracy do pomiaru
prébek za pomocg czytnika QB3G: tryb szybkiego pomiaru
(Fast Track Mode) oraz tryb awaryjny (Fail Safe Mode).
Przed wykonaniem testu nalezy zapoznac sig, w jakim trybie
pracy pracuje dany czytnik.

Metode pomiaru mozna wczytac z karty z kodem kreskowym
(tryb Fast Track i Fail Safe) lub, jesli byta wczesniej
uzywana, nalezy wybra¢ z menu testu (tylko tryb Fast
Track). Pomiary mozna wykonywaé z wbudowanym
zegarem lub bez niego w trybie Fast Track. Pomiary w trybie
Fail Safe mogg by¢ wykonywane tylko z wewnetrznym
zegarem.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie
QB3G. Mozesz rowniez zapoznac sie z QB3G Quick Guides
dotyczacymi trybu Fast Track i Fail Safe Mode.

Quantum Bjyee

3.1. Metoda z wewnetrznym zegarem

QB2: uzyj zielonej karty chipowej RFID B-CALE-RCC720

QB3G (tryb Fast Track): jezeli na czytniku QB3G pojawi sie
pro$ba o pominigcie czasu inkubacji, wybierz ,NIE” (No)

QB3G (tryb Fail Safe): ustawienie domysine

¢ Rozpakowac kasete testowg co najmniej 2 minuty przed
nakropieniem materiatu.

e Natozy¢ 60 uL rozcienczonego ekstraktu katu w miejsce
przeznaczone do dodania probki na kasetce testowe;.

o Kasetke testowg umiesci¢ w otwartej szufladce czytnika.

e Zamkna¢ szufladke czytnika i rozpocza¢ pomiar poprzez
nacisniecie przycisku START w QB2 Iub opcje
,Rozpocznij pomiar” (Start Measurement) w QB3G.

e Czytnik automatycznie wykona odczyt po 12 minutach
(720 sekundach) inkubacji.
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e W przypadku kontroli niskiej / wysokiej: rozpocza¢ od

etapu 3.1 przy uzyciu 60 puL kontroli zamiast
rozcienczonego ekstraktu katu.
- ~

1(gn.

i Start/ Rozpocznij
;k 60 pL ekstraktu katu / kontroli 1

— — —
' / Automaty_czne
skanowanie po
12 min.

3.2 Metoda bez wewnetrznego zegara

QB2: uzyj biatej karty chipowej RFID B-CALE-RCC

QB3G (tryb Fast Track Mode): jezeli na czytniku QB3G

pojawi sie prosba o pominiecie czasu inkubacji, wybierz

- TAK” (Yes)

QB3G (tryb Fail Safe Mode): opcja niedostepna

e RozpakowaC kasete testowg co namniej 2 min przed
nakropieniem probk

e Natozy¢é 60 uL rozcienczonej prébki katu w miejsce
przeznaczone do tadowania probki na kasetce testowe;j.

e Inkubowac przez 12 £
czasomierz).

o Kasetke testowg umiescic w szufladce czytnika
nastepnie jg zamknac.

e Rozpoczgé natychmiastowy odczyt kasetki poprzez
nacisniecie przycisku START w QB2 Iub opcje
»,Rozpocznij pomiar” (Start Measurement) w QB3G.

e W przypadku kontroli niskiej / wysokiej: rozpocza¢ od
etapu 3.2 przy uzyciu 60 yL kontroli zamiast ekstraktu
katu.

S @

10 min.

1 minute (samodzielnie ustawi¢

Start/ Rozpocznij

(F5) 60 pL ekstraktu katu / kontroli @
— —
Rozpocznij pomiar

Uwaga: Prosze zapoznac sie z instrukcjg obstugi czytnika
Quantum Blue® Reader w celu zaznajomienia sie z
podstawowymi funkcjami inicjowania i obstugi sprzetu.
Istotny jest zwlaszcza sposob wyboru metody badan oraz
wczytywania parametrow partii produktu przy pomocy karty
RFID (QB2) / karty z kodem kreskowym (QB3G) w czytniku
Quantum Blue® Reader. Nalezy upewni¢ sie, ze kasetka
testowa zostata prawidtowo umieszczona w czytniku (tj.
okienkiem odczytu w kierunku czytnika).

e Wynik auto-testu wykonywanego przez czytnik Quantum
Blue® Reader po uruchomieniu musi by¢ prawidtowy.

WERYFIKACJA WYNIKOW

e Poprawnos¢ wykonanego testu warunkuje obecnosc
widocznej linii kontrolnej, znajdujgcej sie w pozycji
oznaczonej literg ,C” (Rycina 1A i 1B). Stuzy ona jako
kontrola i nie moze by¢ wykorzystana do interpretacji linii
testowej (T). W przypadku gdy linia testowa (T) jest
niewykrywalna po uptywie 12 minut inkubacji (Rycina 1A)
oznacza to, ze stezenie kalprotektyny w prébce katu nie
miesci sie w granicy wykrywalnosci. Natomiast, w
przypadku gdy po uptywie 12 minut (Rycina B)
wykrywalna jest linia testowa (T) to wdéwczas jest ona
obliczana jako wynik ilosciowy odczytywany za pomocg
czytnika Quantum Blue® Reader.

e Jezeli po uptywie 12 minut inkubacji widoczna jest tylko
linia testowa (T), wéwczas oznaczenie nalezy powtorzyc
uzywajgc nowej kasetki testowe;.

o Jezeli po uptywie 12 minut inkubacji niewykrywalna jest
linia kontrolna (C) i linia testowa (T) (Rycina 1D),
wowczas oznaczenie nalezy powtorzy¢, uzywajgc nowej
kasetki.

e Czytnik Quantum Blue® Reader umozliwia wykonanie
ilosciowej oceny linii testowej (T) i linii kontrolnej (C) oraz
przeprowadza dodatkowg weryfikacje linii kontrolnej (C).
Jezeli intensywno$¢ linii kontrolnej (C) po 12 minutach
inkubaciji jest mniejsza niz wartos¢ progowa, wynik testu
uznawany jest za nieprawidtowy a oznaczenie musi
zostac¢ powtdrzone przy pomocy nowej kasetki testowej
Quantum Blue® fCAL extended.

STANDARYZACJA
e Nie ma miedzynarodowych ani krajowych materiatéw
referencyjnych ani referencyjnych procedur

pomiarowych dla analitu kalprotektyny w prébce katu.
Quantum Blue® fCAL extended jest standaryzowany za
pomocg testu BUHLMANN fCAL® ELISA (kod
zamowienia: EK-CAL), ktory jest standaryzowany przy
uzyciu wewnetrznego materiatu odniesienia.

e Czytnik Quantum Blue® Reader wykorzystuje krzywa
standardowg specyficzng dla serii do obliczenia stezenia
kalprotektyny. 95 %  przedziat ufnosci tgcznej
niepewnosci kalibratora produktu jest nizszy niz 20,0 %,
taczna niepewnos¢ kontroli jest nizsza niz 30,0 %.

e Zakres testu wynosi od 30 do 1000 pg/g.

e Wykonanie oceny ilosciowej stezenia kalprotektyny w
zakresie miedzy 850-1800 ug/g, jest mozliwe dla stezen
powyzej 850 ug/g przy uzyciu testu Quantum Blue® high
range (kod produktu: LF-CHR25).

KONTROLA JAKOSCI

o Jezeli doktadnosc¢ testu nie koreluje ze zdefiniowanymi
standardami parametréw pomiaru, a wyniki powtérzenia
oznaczenia wykluczajg btedy techniczne, nalezy
sprawdzi¢ nastepujgce kwestie: i) pipete, kontrolowanie

temperatury i pomiar czasu ii) date waznosci
odczynnikdw iii) warunki przechowywania i inkubacji.
Data aktualizacji: 2025-12-04 6/16

OGRANICZENIA

e Odczynniki dostarczone w zestawie Quantum Blue®
fCAL extended przeznaczone sg do oznaczenia poziomu
kalprotektyny jedynie w ludzkich prébkach katu.

o Wartosci stezenia kalprotektyny w kale stuzg jako pomoc
w diagnostyce dla odréznienia choréb organicznych od
funkcjonalnych oraz jako pomoc w monitorowaniu IBD.
Wyniki nalezy zawsze interpretowa¢ w potgczeniu z
innymi wynikami klinicznymi i laboratoryjnymi.
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W celu monitorowania choroby IBD, zasugerowano, iz
wielokrotne pomiary kalprotektyny w kale, wykonywane
w odstepach do 4 tygodni, majg najlepszg doktadnos$¢
diagnostyczng w przewidywaniu nawrotu klinicznego u
pacjentow (odn. 19-20).

e W rzadkich przypadkach, gdy poziom kalprotektyny jest
bardzo wysoki (powyzej 5000 ug/g tj. ostrym UC) w
metodzie moze wystgpi¢ efekt haka, przez co wynik
moze oscylowac¢ ponizej oczekiwanych 1000 ug/g, gdyz
jest to goérna granica zakresu liniowego. Zaleca sie
zwracanie szczegoélnej uwagi na wyniki testu powyzej
300 pg/g, ktére moga wskazywacé na ostre zapalenie.

e Pacjenci, ktérzy regularnie przyjmujg leki z grupy NLPZ
(Niesteroidowych Lekéw Przeciwzapalnych), mogg
wykazywac podwyzszone stezenie kalprotektyny w kale.

¢ Wyniki badania mogg nie mie¢ zastosowania klinicznego
u dzieci ponizej 4 roku zycia, ze wzgledu na fizjologicznie
wystepujgce podwyzszenie poziomu kalprotektyny w
kale (odn. 21-24).

INTERPRETACJA WYNIKOW

I. Odréznienie choroby organicznej od choroby
funkcjonalnej przewodu pokarmowego

Oznaczenie stezenia kalprotektyny w kale mozna
wykorzysta¢ jako wiarygodng i prostg metode dla
odrézniania choroby organicznej od czynno$ciowej choroby
przewodu pokarmowego (odn. 1-7). Kategorie wynikow
zostaty ustalone w oparciu o dane z badan klinicznych
przeprowadzonych przez firme BUHLMANN i sg
rekomendacjami BUHLMANN. Wszystkie wyniki badan
nalezy interpretowaé w potgczeniu z informacjami
dotyczacymi objawow klinicznych, historii choroby oraz
innych wynikow badan klinicznych i laboratoryjnych.

Progi kliniczne

Ponizsze dane zostaly ustalone za pomoca
BUHLMANN fCAL® ELISA (order code: EK-CAL).
Wyniki 58 probek klinicznych od pacjentow ze
zdiagnozowanym IBS i 131 prébek klinicznych od pacjentéow
ze zdiagnozowanym IBD, pochodzacych z
miedzynarodowego badania klinicznego, przeanalizowano
w celu uzyskania wartosci opisanych w tabeli 4.

testu

Stezenie kalprotektyny | Interpretacja Zalecenia
< 80 ug/g Normalna Brak
. Ponowne badanie
80 - 160 pg/g Strefa szara/granica 2a 4-6 tygodni
. Powtorzy¢ w razie
> 160 pg/g Podwyzszona potrzeby

Tabela 4

Wartosci kalprotektyny ponizej 80 ug/g

Stezenia kalprotektyny w kale ponizej 80 ug/g wskazujg na
brak stanu zapalnego w przewodzie pokarmowym. Pacjenci
z niskim stezeniem kalprotektyny prawdopodobnie nie bedg
potrzebowa¢ procedur inwazyjnych w celu ustalenia
przyczyny zapalenia.

Wartosci kalprotektyny miedzy 80 a 160 ug/g

Stezenia kalprotektyny w kale w zakresie od 80 a 160 ug/g,
zwane réwniez poziomami szarej strefy, nie wskazujg
bezposrednio na aktywny stan zapalny, ktéry wymaga
natychmiastowego zastosowania badan inwazyjnych.

Data aktualizacji: 2025-12-04 7/16

Jednakze, nie mozna wykluczy¢é obecnosci stanu
zapalnego. Zalecane jest ponowna ocena stezenia
kalprotektyny po 4-6 tygodniach celem rozpoznania
istniejgcego stanu zapalnego.

Wartosci kalprotektyny powyzej 160 ug/g

Oznaczenie stezenia Kkalprotektyny w kale powyzej
> 160 pyg/g wskazuje na naciek neutrofili w przewodzie
pokarmowym, co moze Swiadczy¢ o aktywnej chorobie
zapalnej. W takim przypadku specjalista powinien okresli¢
dalsze procedury badawcze, aby uzyska¢ ogodlng diagnoze
kliniczng.

Ocena kliniczna

Zdolno$¢ testu Quantum Blue® fCAL extended do
rozroznienia miedzy pacjentami z IBD oraz innymi
niezapalnymi zaburzeniami uktadu zotgdkowo-jelitowego,
wigcznie z IBS, oceniono z uzyciem prébek klinicznych
pobranych od 278 pacjentow i wyekstrahowanych w
CALEX® Cap. Stu dwudziestu czterech (124) pacjentéw
miato ostateczng diagnoze IBD (choroba Le$niowskiego-
Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Iub
nieokreslone zapalenie jelita grubego), 92 pacjentéw
cierpiato na IBS, a 62 pacjentéw zgtaszato bél brzucha i/lub
biegunke lub inne - stany zapalne (patrz
tabela 5). Ostateczna diagnoza zostata poparta wynikami
endoskopowymi oraz innymi wynikami klinicznymi.

Mozliwe jest osiggniecie czutosci klinicznej wynoszgcej
91,9 % (95 % ClI: 85,7-96,1 %) przy 80 ug/g oraz swoistosci
klinicznej 78,6 % (95 % CI: 71,2-84,8 %) przy 160 ug/g, w
réznicowaniu miedzy IBD oraz zwigzanymi z uktadem
zotgdkowo-jelitowym stanami niezapalnymi, wtgcznie z IBS.
Analiza krzywej ROC dala wynik AUC wynoszacy
0,901 (patrz tabela 6).

Mozliwe jest osiggniecie czutosci klinicznej wynoszgcej
91,9 % (95 % ClI: 85,7-96,1 %) przy 80 pg/g oraz swoistosci
klinicznej 80,4 % (95 % CI: 70,9-88,0 %) przy 160 pg/g, w
réznicowaniu miedzy IBD oraz IBS. Analiza krzywej ROC
data wynik AUC wynoszacy 0,913 (patrz tabela 7).

Optymalng kombinacje punktu cut-off dla tej puli pacjentéw
mozna okresli¢ w oparciu o analize ROC przy 80 pg/g i
160 yg/g  kalprotektyny, co jest nieco bardziej
przekonywujgce niz kombinacja bardziej czutego
dolnego punktu cut-off 50 pg/g z nizszg swoistoscia, i
gornym punktem cut-off wynoszacym 200 pg/g z nieco
mniejszg czutoscig (tabela 8 i 9).

Il. Monitorowanie IBD

Progi kliniczne
Oznaczanie kalprotektyny w kale jest niezawodnym i

prostym sposobem wspomagania monitorowania pacjentéw
z zdiagnozowanym IBD (odn. 7-18).

Przedstawione kategorie wynikow sg zaleceniami, a ich
ustalenie opiera sie na skondensowanej wiedzy o
opublikowanych wartosciach granicznych i badaniach
skuteczno$ci klinicznej. Zaleca sig, aby lekarze ustalili
indywidualne wartosci progowe pacjenta, okreslajgc
wyjsciowy poziom kalprotektyny w okresie remisji choroby.

Wartosci kalprotektyny ponizej 100 pg/g

Stezenia kalprotektyny w kale ponizej 100 ug/g moga
wiarygodnie wskazywaC pacjentdw z niskim ryzykiem
nawrotu klinicznego, w remisji endoskopowej, u ktérych
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mozna unikngé inwazyjnych procedur endoskopowych
(odn. 7-18).

Wartosci kalprotektyny miedzy 100 a 300 ug/g

Stezenia kalprotektyny w kale miedzy 100-300 ug/g moga
wskazywac na koniecznos¢ scislejszej kontroli w nastepnym
okresie w celu oceny tendencji rozwoju choroby.

Wartosci kalprotektyny powyzej 300 pug/g

Wartosc¢ kalprotektyny w kale 300 pg/g nalezy powtérzy¢, a
jesli zawyzone poziomy zostang potwierdzone, nalezy
niezwtocznie przeprowadzi¢ dalsze procedury badawcze
(odn. 7-18).

Ocena kliniczna

W siedmiu niezaleznych badaniach z uzyciem testow
kalprotektyny firmy BUHLMANN przeprowadzono korelacje
poziomu kalprotektyny oraz stanu zapalnego sluzowki jelit
pacjentdw na podstawie ocen endoskopowych (przykitad
trzech takich badan, patrz tabela 10). Na podstawie
metaanalizy tych siedmiu badan uzyskane wartosci
powierzchni pod podsumowujgcg krzywag charakterystyki
operacyjnej odbiornika (AUC-SROC) wyniosty 0,890 dla
czutosci 80,0 % (95 % Cl: 72,5-84,9 %) i dla swoistosci
88,4 % (95 % CI: 83,2-92,1 %).

Wartos¢ diagnostyczna kalprotektyny w przewidywaniu
przysztej klinicznej remisji i nawrotu wg objawdw pacjenta,
wskaznikéw aktywnosci klinicznej, nieplanowane;j
koniecznosci eskalaciji terapii, hospitalizacji lub koniecznosci
udzielenia pilnej pomocy medycznej oceniano w dziesieciu
badaniach z uzyciem testow kalprotektyny BUHLMANN
(przyktad trzech z tych badan, patrz tabela 11). Na
podstawie metaanalizy tych dziesieciu badan uzyskane
warto$ci  powierzchni pod podsumowujgcg krzywg
charakterystyki operacyjnej odbiornika (AUC-SROC)
wyniosty 0,862 dla czutosci 80,9 % (95 % Cl: 71,2-87,9 %) i
dla swoistosci 79,9 % (95 % CI: 75,0-84,1 %).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Przedstawione charakterystyki wydajnosci zostaty ustalone
na czytniku Quantum Blue® Reader 3. generacji, z wyjatkiem
liniowosci przedstawionej dla obu generacji czytnikow.

Quantum Blue® fCAL extended zostat zwalidowany na

czytnikach  obu  generacji. Podane  specyfikacje
charakterystyki wydajnosci dotyczg obu generacji
czytnikéw.

Poréwnanie metod

Btad systematyczny w  klinicznych  punktach

decyzyjnych i btad systematyczny: <15 %

Badanie poréwnawcze metod przeprowadzono zgodnie z
wytycznymi CLSI EP09-A3. Sto osiemdziesiagt trzy (183)
probki katu wyekstrahowane z pomocg CALEX® Cap
zmierzono w ciggu 10dni za pomocag trzech serii
odczynnikéw Quantum Blue® fCAL extended. Wartosci
referencyjne, z koncowym przedziatem stezen kalprotektyny
od 30,5 do 925,8 ug/g zostaty ustalone w badaniu
klinicznym z uzyciem testu BUHMANN fCAL® ELISA przy
uzyciu recznego wazenia i metody ekstrakcji. Wyniki
podsumowano w tabelach 12i 13.

Doktadnosé / Odzysk: w granicach 80-120 %

Do os$miu ekstraktow z prébek katu dodano 60,2 ug/g i
120,4 ug/g kalprotektyny z kalibratorow, odpowiednio w
ilosci 5% i 10 % objetosci ekstraktu z probki. Do probek
.podstawowych” dodano odpowiednig objetos¢ buforu
ekstrakcyjnego. Préobki ,wyjsciowe” i ,wyjsciowe + dodatek
Data aktualizacji: 2025-12-04 8/16

kalibratora” mierzono w
podsumowano w tabeli 14.

Powtarzalnos$é: < 25 % CV
Doktadnos$é wewnatrzlaboratoryjna: < 25 % CV

Powtarzalnos¢ i precyzje wewnatrzlaboratoryjng ustalono
zgodnie z wytycznymi CLSI EPO05-A3 przy uzyciu
standardowego projektu badania 20 dni x 2 pomiary x
2 powtérzenia. Przetestowano  sze$¢  potgczonych
ekstraktéw z probek katu o stezeniach kalprotektyny w
zakresie

49,9-485,0 yg/g. Wyniki podsumowano w tabeli 15.

13 powtdrzeniach. Wyniki

Doktadnosé miedzy seriami: < 25 % CV

Precyzja miedzy seriami zostata ustalona zgodnie z
wytycznymi CLSI EP05-A3 przy uzyciu schematu 3 partie x
5 dni x 5 powtérzen. Przebadano sze$¢ potaczonych
ekstraktéw z probek katu o stezeniach kalprotektyny w
zakresie od 55,3 do 552,5 pg/g. Wyniki podsumowano w
tabeli 16.

Odtwarzalnos$é miedzy instrumentami: <25 % CV

Precyzja miedzy instrumentami zostata ustalona zgodnie z
wytycznymi CLSI EP05-A3 przy uzyciu 3 instrumentéw x
5 dni x 5 powtdrzen projektu badania. Przetestowano szesé
potgczonych ekstraktéw z probek katu o stezeniach
kalprotektyny w zakresie od 48,5 do 502,8 ug/g. Wyniki
podsumowano w tabeli 17.

Granica wykrywalnosci (LoD): < 30 pg/g

LoD ustalono zgodnie z wytycznymi CLSI EP17-A2 przy
uzyciu klasycznego podejscia, analizy parametrycznej i
LoB <20 ug/g, wyznaczonego za pomocg analizy
nieparametryczne;j.

Granica ilosciowa (LoQ): < 30 ug/g
LoQ ustalono zgodnie z wytycznymi CLSI EP17-A2 na
podstawie 90 oznaczen i celu precyzji 25 % CV.

Liniowos¢: 25,2 do 908,9 ug/g

Zakres liniowy rozszerzonego testu Quantum Blue® fCAL
extended zostat okreslony zgodnie z wytycznymi CLSI
EPO06-A. Pomiary przeprowadzono w 10 powtérzeniach na
tacznie czterech partiach odczynnikéw. Dopuszczalne byto
maksymalne odchylenie od liniowosci 20 % lub 15 pg/g dla
prébek ponizej 75 pg/g. Wyniki podsumowano w tabeli 18.

Wysoka dawka ,,efekt haka“

Testowanie efektu haka przy duzej dawce przeprowadzono
na dwoch partiach odczynnikéw. Probki o stezeniach
kalprotektyny do 5000 ug/g zostaty prawidtowo wskazane
jako powyzej 1000 ug/g dla wszystkich powtérzeh. W
przypadku probek o wyzszych wartosciach stezenia
kalprotektyny  (6308,2-11214,4 ug/g)  zaobserwowano
powtdrzenia z warto$ciami ponizej 1000 ug/g (643,4 ug/g
najnizsza).
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PREANALITYKA

Odtwarzalno$é ekstrakcji CALEX® Cap < 30 % CV

Powtarzalno$¢ ekstrakcji ustalono zgodnie z wytycznymi
CLSI EP05-A3 przy uzyciu 2 dni x 2 operatoréw x 3 serie
CALEX® Cap x 2 ekstrakcje x 3 powtdrzenia projektu
badania. Zbadano osiem klinicznych prébek katu o
stezeniach kalprotektyny w zakresie 51,2-615,3 pg/g.
Wyniki podsumowano w tabeli 19.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE

Wrazliwos¢ testu Quantum Blue® Fcal extended na doustne
srodki farmaceutyczne, suplementy diety, hemoglobine, a
takze mikroorganizmy enteropatologiczne oceniono zgodnie
z wytycznymi CLSI EPO07-A2. Bfgd w wynikach
przekraczajgcy 20 % uznano za zaktdcenie.

Nie wykryto interferencji z substancjami wymienionymi w
Tabeli 20, az do wskazanych stezen.

Nie wykryto interferenc;ji z mikroorganizmami
enteropatologicznymi, wymienionymi w Tabeli 21, do
wskazanych ilosci jednostek tworzgcych kolonie (CFU) na
mL ekstraktu probki katu.

Data aktualizacji: 2025-12-04 9/16
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TABELE | RYCINY
Wyniki kasetek testowych

Punkt decyzji klinicznej
IBD vs. IBS
Okno 50 pg/g 200 pg/g
rodezytu Czutosé 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %)
S o E o = o = o (95 % Cl)
- - - - Swoistosé 52,2 % (41,5 %; 62,7 %) | 83,7 % (74,5 %; 90,6 %)
(95 % CI)
Przyktadowy
@ @ @ @ port PPV (95% Cl) | 73,0 % (65,5 %; 79,7 %) | 86,7 % (79,1 %; 92,4 %)
tadowania NPV (95 % Cl) | 90,6 % (79,3 %; 96,9 %) | 74,8 % (65,2 %; 82,8 %)
. ) . . Tabela 9
Rycina 1A Rycina 1B Rycina 1C Rycina 1D nie-IBD - IBS + inne GI
Rycina 1 Cl — przedziat ufnosci

Badania kliniczne — odréznienie choroby organicznej od
choroby funkcjonalnej przewodu pokarmowego

PPV — dodatnia wartos$¢ predykcyjna
NPV — negatywna wartos¢ predykcyjna
ROC AUC — powierzchnia pod krzywg charakterystyczna dla operatora

Badania kliniczne - monitorowanie IBD
Rozktad wynikéw pacjentow w liczbach (%) w zakresie
3?;3:19:::3 diagnostycznym Quantum Blue® fCAL extended Kalprotektyna' _ _ _
<80 pglg | 80-160 pglg | > 160 pglg tacznie wzglederf\ . B.adanle.1 B.adanle.2 Badanie 3
aktywnosci IBD Hiszpania Hiszpania Polska
IBD 10 (8,1 %) |12 (9,7 %) 102 (82,3 %) | 124 potwierdzonej (odn. 9) (odn. 10) (odn. 11)
IBS 62 (67,4 %) |12 (13,0 %) |18 (19,6 %) |92 endoskopowo
89 (CD?) 123 (UC?) 57 (CD?)
Inne GI 38 (61,3 %) |9 (14,5 %) 15 (24,2 %) |62 Liczba pacjentéw
Tabela 5 i dane Wiek: 32-58 Wiek: 18-85 | Srednia wieku: 35,3
demograficzne 44 % 66,4 % 48 %
IBD vs. nie-IBD Punkt decyzji klinicznej mezczyzn mezczyzn mezczyzn
80 ugl/g 160 pg/g Cut-off 272 uglg 280 ug/g 238,5 uglg
Czulos¢ 91,9 % (85,7 %; 96,1 %) | 82,3 % (74,4 %; 88,5 %) NPV 98 % 86 % 88 %
(95 % CI)
PPV 76 % 80,3 % 73 %
Swoistos¢ 64,9 % (56,8 %; 72,4 %) | 78,6 % (71,2 %; 84,8 %)
(95 % Cl) Tabela 10
PPV (95 % CI) 67,9 % (60,2 %; 74,8 %) | 75,6 % (67,4 %; 82,5 %) ! Badan!e 1& 2"— Quantum Blue® fCAL i Quantum Blue® fCAL high range
adanie 3 — i Quantum Blue igh range
Bad 3 —BUHLMANN fCAL® ELISA i Quantum Blue® fCAL high
NPV (95 % ClI) 90,9 % (83,9 %; 95,6 %) | 84,6 % (77,6 %; 90,1 %) 2 CD = Pacjenci z chorobg Les$niowskiego Crohna
ROC AUC 8 UC = Pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.
0,901 (0,865; 0,938)
0,
(95 % Cl) Badania kliniczne - monitorowanie IBD
Tabela 6
—— Kalprotektyna' Badanie 4 |Badanie 5 Badanie 6
IBD IBS Punkt decyzji klinicznej vs. przyszta remisja UK Hiszpania Hiszpania
Vs. kliniczna lub nawrét
80 ugl/g 160 pg/g choroby (odn. 12) (odn. 13) (odn. 14)
Czutoscé 91 ,9 % (85,7 %; 96,1 %) 82,3 % (74,4 OA); 88,5 %) 92 (CDZ) 30 (CDZ) 33 (CDZ)
(95 % CI) 20 (UC?®)
(]
iek: 24- iek: 18-
- - - - - - - dane demograficzne Wiek: 24-64 Wiek: 18-68
PPV (95 % CI) 79,2 % (71,6 %; 85,5 %) | 85,0 % (77,3 %; 90,9 %) 38 % 433 % 472 %
NPV (95 % Cl) 86,1 % (75,9 %; 93,1 %) | 77,1 % (67,4 %; 85,0 %) mezczyzn mezczyzn mezczyzn
ROC AUC Czas obserwacji po
(95 % Cl) 0,913 (0,876; 0,950) pomiarze 12 miesigcy |4 miesigce 12 miesiecy
Tabola 7 kalprotektyny
abela Pacjenci u ktorych
50 ABD Punkt decyzji klinicznej nzstapil n_a_wrét po 1% 30 % 23 %
Vvs. nie-| obserwacji
50 pgl! 200 pg/
o ) Cut-off 240 uglg | 204 uglg 160 pglg
Czulos¢ 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %)
(95 % ClI) NPV 96,8 % 100 % 96,1 %
Swoistos¢ 50,6 % (42,5 %; 58,8 %) | 83,8 % (77,0 %; 89,2 %) PPV 27,6 % 75 % 68,7 %
(95 % ClI) Tabela 11
0, o/ - 0, 0, 0/ - 0,
PPV (95 % CI) 61,0 % (53,8 %; 67,9 %) | 79,7 % (71,5 %; 86,4 %) 1 Badanie 4 — BUHLMANN fCAL® ELISA
NPV (95 % ClI) 94,0 % (86,5 %; 98,0 %) | 83,2 % (76,4 %; 88,7 %) Badanie 5 & 6 — Quantum Blue® fCAL i Quantum Blue® fCAL high range

Data aktualizacji: 2025-12-04
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2 CD = Pacjenci z chorobg Lesniowskiego Crohna
8 UC = Pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.
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TABELE | RYCINY

Poréwnanie metod

Precyzja pomiedzy urzadzeniami

Passing-Bablok Regression Analysis ID |Srednia| n Jeden pomiar |Pomiedzy | Pomiedzy |Catkowita
Nachy- |Intercept | Odchyle- | Odchyle- | Odchyle- | Odchyle- r [mg/g] (Powt?rzalnosc) d:"am' LS pr:ecyz;a
lenie [ug/g] | nie przy | nie przy | nie przy | nie przy %CV %CV Tam' %CV
(95% CI) | (95 % cI) | 80 ug/g | 100 ug/g | 160 glg | 300 pg/g %CV
(95 % CI) | (95 % CI) | (95 % CI) | (95 % CI) L1| 485 |75 16,9 2,4 43 17,6
1,123 -2,7 8,9 % 9,6 % 10,6 % 11,4 % | 0,900 L2| 869 |75 12,4 5,6 0,0 13,6
(1,045 | (11,3, | (42%; | (46%; | (4.3%; | (3,8%; L3| 1516 |75 19,4 32 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
Tabela 12
L5| 355,0 |75 17,0 4,9 0,0 17,7
Analiza Bland-Altmana L6 502,8 75 19,8 7’3 4,5 21,6
Srednie odchylenie Dolne LoA Gorne LoA Tabela 17
(95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) Lini .
9,7 % -54,6 % 74,0 % Infowosc
(4,9 %; 14,5 %) (62,8 %; -46,4 %) (65,8 %; 82,2 %) Serie Zakres Wartos¢ p dla|  Zakres
. , | Seria | pomiarowy R2 |wspotczynnika| liniow
Tabela 13 A2 [Mg/g] nieliniowego | [ug/g]
Odzysk 1 M0527 | 15,5-939,1 | 0,911 | <0,0001* ;535’1‘
Srednia | Oczekiwana |Zaobserwowana :
War?oéé linia linia ba.zowa + | linia ba.zowa + | Stopien 2 M2128 | 16,1 —908.9 | 0,927 <0,0001* 25,2 -
spike bazowa spike spike odzysku 908,9
0,
ID | [ug/g] [ng/al [ng/g] [ng/g] [%] 3 M3048 | 11,7 —972.9 | 0,856 0,018* 191755
#1 60,2 52 112 110 99 ’
#2 60,2 63 123 127 103 4 M4851 24,3 — 1004,2| 0,939 < 0,0001* 3303;_2
#3 60,2 63 123 131 107 ’
Tabela 18: * znaczgce
#4 60,2 78 138 137 99
45 | 602 115 175 179 102 Odtwarzalnos¢ ekstrakcji przed analiza
#6 120,4 149 270 272 101 Pomiedzy-
#7 120,4 221 341 341 100 ’ Jeden | ekstrak- opera- | Catko-
Srednia pomiar| cjami |dniami|seriami| torami | wita
#3 120,4 469 589 559 95
ID| [ug/g] | n | %CV | %CV | %CV | %CV | %CV | %CV
Tabela 14
abela s1| 512 |72] 117 | 61 | 102 | 00 | 00 | 167
Precyzja wewnatrz-laboratoryjna s2| 635 |72] 190 | 99 43 | 00 00 | 219
ID |Srednia| n Jeden pomiar | Pomigdzy | Pomigedzy | Catkowita S3| 874 |72| 13,2 12,4 1,8 4,6 1,2 18,8
[ng/g] (Powtarzalnos¢) [pomiarami| dniami precyzja
%CV %CV %CV %CV S4| 1595 | 72| 16,6 0,0 5,0 0,0 2,1 17,5
s1| 499 80 182 00 53 189 S5| 1814 | 72| 11,6 11,0 0,0 3,5 11,0 19,7
- 87’1 o0 17’0 0'0 2'9 17'2 s6| 2705 |72] 151 | 125 | 66 | 96 | 64 | 237
~ 135; — 11’7 8'9 0'0 14'7 s7| 5708 |72] 169 | 8.1 57 | 20 | 00 | 196
- 213‘2 50 14‘5 6’5 1'8 16'0 ss| 6153 |72] 170 | 89 93 | 00 | 00 | 213
s5| 3374 | 80 14,8 3.2 5,0 15,9 Tabela 19
S6| 485,0 | 80 21,4 0,0 0,0 21,4
Tabela 15
Precyzja pomiedzy seriami
ID | Srednia | n Jeden pomiar | Pomiedzy | Pomiedzy | Catkowita
[ug/g] (Powtarzalnos¢) | dniami seriami | precyzja
%CV %CV %CV %CV
S1| 55,3 75 16,6 10,0 0,0 19,4
S2| 944 75 16,4 8,7 0,0 18,5
S3| 1552 |75 20,1 2,6 2,1 20,4
S4| 227,0 |75 17,3 2,8 0,0 17,5
S5 3615 |75 16,9 2,5 4,8 17,7
S6| 5525 |75 17,3 6,8 4,6 19,1
Tabela 16
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TABELE | RYCINY

Substancje zaktécajace

Nazwa wiasna Skiadnik aktywny Stezenie Nazwa Stezenie koncowe
mg/50 mg katu (CFU/mL)
Duofer Fol Siarczan zelaza (ll) 0,11 Escherichia coli 2,9x 108
(zawiera 0.4 mg kwasu foliowego) Salmonella enterica subsp. enterica 8,2 x 108
Prednisone Prednizon 0,31 Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 4,5x10°
Imurek Azatiopryna 0,19 Citrobacter freundii 5,5 x 10°
Salofalk Mesalazyna; 5,21 Shigella flexneri 5,0 x 106
5-ASA Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 5,3 x 108
Agopton Lansoprazol 0,18 Tabela 21
Asacol Mesalazyna; 2,50
5-ASA
Vancocin Wankomycyna 2,00
Bactrim Sulfametoksazol + Trimetoprim 1,7+ 0,35
Ciproxine Cyprofloksacyna 1,25
Vitamin E Octan DL-a-tokoferolu 0,30
Berocca B1 (1,4mg), B2 (1,6 mg), B6|1,06
(2mg), B12 (1pug), C (60 mg),
kwas foliowy (200 mg),
nikotynamid (18 mg),  kwas
pantotenowy (6 mg), biotyna
(0,15 mg), wapn (120 mg),
magnez (120 mg), cynk (9,5 mg)
Hemoglobin Hemoglobina 1,25
Tabela 20
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LISTA ZMIAN

Data Wersja Zmiana
Precyzja w rozdziale Przeznaczenie przez dodanie informacji dotyczgcych
automatyzaciji testu.
Zaktualizowano rozdziat Zasada dziatania testu.

2025-12-04 A5 Usunieto rozdziat Odczynniki i materiaty dodatkowo dostarczone oraz rozszerzono

rozdziat Niezbedne materiaty, ktére nie zostaty dostarczone.

Zaktualizowano rozdziaty Srodki ostroznosci; Pobieranie, przechowywanie i
stabilnos¢ probek oraz Procedura wykonania testu.

Zmieniono rozdziaty Interpretacja wynikéw, Tabele i ryciny, Referencje i Symbole

Data aktualizacji: 2025-12-04
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RAPORTOWANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego wypadku z udziatem tego urzadzenia, nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ to
producentowi | wtasciwemu organowi panstwa cztownkowskiego.

USZKODZENIE PRESYLKI

Jezeli produkt zostat uszkodzony nalezy poinformowac o tym dystrybutora.

Data aktualizacji: 2025-12-04 15/16 Quantum Blue® fCAL extended



SYMBOLE

Firma BUHLMANN stosuje symbole i oznaczenia wymienione i opisane w normie ISO 15223-1.
Definicje symboli, patrz glosariusz symboli na stronie:

www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

Dodatkowo stosowane sg nastepujgce symbole i oznaczenia:

Symbol Wyjasnienie
Kasetki testowe
BUF[EX Bufor ekstrakcyjny
[CONTROLJL| |Kontrola niska
[CONTROL|H| |Kontrola wysoka
Karta RFID
Karta z kodem kreskowym

Elementy zestawu sg chronione patentem EP2947459(B1); US10620216(B2); AU2015261919(B2); JP6467436(B2)

Data aktualizacji: 2025-12-04
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