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MAGYAR

ALKALMAZASI TERULET

A BUHLMANN Quantum Blue® fCAL extended egy in vitro
diagnosztikai teszt human székletmintdk kalprotektin
szintjének meghatarozdsara, mely segit felmérni a bél
nyalkahartydjanak  gyulladasat. A  teszteredmények
segitségul szolgalhatnak a gasztrointesztinalis traktus
szervi-, illetve gyulladasos betegségeinek (gyulladasos
bélbetegség (IBD), pl. Crohn betegség, vagy Colitis
Ulcerosa (UC), valamint a funkcionalis betegségek (irritabilis
bélszindréma (IBS) (1-7. ref.) differencidldiagnozisaban,
kronikus hasi fajdalommal jelentkez6 paciensek esetén. A
teszteredmények tovabba alkalmasak Iehetnek IBD
monitorozésara (7-18. ref.).

Kizarélag egészséglgyi szakemberek altali laboratoriumi
felhasznalasra. Nem automatizalt.

ELLENORIZZE TESZTKESZLETET

A BUHLMANN termékeket a legnagyobb gondosséaggal és
telies odafigyeléssel gyartjak, és mindent megtesznek
annak érdekében, hogy a tesztkészlet hianytalan és
tokéletes min6ségl legyen. Mindazonaltal azt javasoljuk,
hogy ellendrizze tesztkészletében a tesztkazetta és tasakja
allapotat a kdvetkez6 kritériumok szerint:

o Lejarati id6
e A tasak hibamentes legyen (pl. valamelyik perforacio
hianyat a nem medfelel kezelés okozhatja).

e Atesztkazetta hibamentes legyen (pl. hornyok hianya az
analitikai membranon).

Amennyiben a tesztkazetta nem felel
kritériumokna, kérjuk, hogy hasznéljon
tesztkazettat.

meg a fenti
egy masik

A TESZT ALAPELVE

A teszt kalprotektin antigen szelektiv mérésére szolgal, mely
szendvics tipusu immunkémiai modszerrel torténik. A
kalprotektinre nagymértékben specifikus monoklonalis
befogd antitest a teszt membranjdba van csomagolva. A
masodik monoklonalis azonositd antitest arany kolloidokhoz
kapcsolva a konjugatum kibocsaté blokkra rakddik le, és a
higitott székletminta extraktum hozzaaddsa utan jut a
reakciétérbe. A kalprotektin/anti-kalprotektin  arany
konjugatum a teszt membranjaval korilvett anti-kalprotektin
antitesthez (tesztcsik), a megmeradé szabad anti-
kalprotektin arany konjuugatum pedig a tesztmembranban
kotott kecske anti-egér ellenanyagoz (kontrollcsik) kotddik
hozza. A tesztcsik (T) és a kontrollcsik (C) jelintenzitasanak
kvantitativ mérése nem automatizalt teszteljarassal torténik
a Quantum Blue® Reader hasznalataval.

A Quantum Blue® fCAL extended tesztet laboratdriumi

A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGI
IDEJE

Fel nem nyitott reagensek

Tarolja 2-8 °C-on. Ne hasznalja fel a reagenseket a cimkére nyomtatott
lejarati id6n tul.

Mar felnyitott reagensek

A féliabol kivett tesztkazettakat 4 6ran beliil fel kell

Tesztkazetta O
hasznalni.

Extrakcids puffer

6 honapig lehet felhasznalni felnyitasatol szamitva,

Kontrollok 2-8 °C-on kell addigis tarolni.

Alacsony/Magas

2. tablazat

korulmények kozott kell végrehajtani. A teszt nem
Onellen6rzésre vagy apolasi kornyezetben végzett
tesztelésre szolgal.
MELLEKELT REAGENSEK ES ELOKESZITES
Reagensek Mennyiség | Kod Megjegyzések
Tesztkazetta 25 db B-LFCALUS-TC | Yakuumzarolt
félia tasakban
L 1 Gveg Hasznalatra
Extrakcios puffer 125 mL. B-CAL-EX kész
Kontrollok 2 Givegcse Hasznalatra
Alacsony*/Magas* | 0,5 mL B-CALE-CONSET |«
RFID Chipkartya Fehér
(Radiofrekvencias 1db B-CALE-RCC mianyag
azonositod) kartya
RFID Chipkartya Zold
(Radiofrekvencias 1db B-CALE-RCC720 |mianyag
azonosito) kartya
2D mianyag
Vonalkéd kartya 1db B-CALE-BCC vonalkod
kartya
1. tablazat

* A kontrollok sarzsspecifikus human, nativ kalprotektin mennyiségeket
tartalmaznak. A tényleges koncentraciokat a mellékelt mindség-
ellenérzési adatlapon taldlja.
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SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e Az alabb ismertetett eszk6zok nincsenek mellékelve a
készlethez, és kiulén megrendelenddk:

Eszkozok Mennyiség Kad
50, 200, vagy 500 darabos
csomagolasban szallithato, | B-CALEX-C50
CALEX®Cap 5 mL extrakcids pufferrel | B-CALEX-C200
toltve. B-CALEX-C500
Hasznalatra kész.
Smart-Prep 50 csé, meI¥ s,patulabol és B-CAL-RD
alap kupakbal all
Quantum Blue® .
Reader 1 egység BI-POCTR-ABS
3. tablazat

e Vortex mixer széklet extrakciohoz

e Preciziés pipettak egyszer hasznalatos hegyekkel:
10-100 pL, 100-1000 pL és 250-2500 pL

e Centrifuga

e 5mL polipropilén, vagy or
extraktumok higitasahoz

polisztirol csdvek az

e 1d6zitd (opcionalis)
e Puha szbvet, vagy itatds papir
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OVINTEZKEDESEK

Biztonsagqi ovintézkedések

e Ez a teszt kizardlag in vitro diagnosztikai hasznélatra
szolgal.

o A teszt kezelését ajanlott képesitett személyzetre bizni,

a helyes laboratériumi  gyakorlatoknak  (GLP)
megfeleléen:
- A készletbeli  kontrollok  emberi  eredeti

komponenseket tartalmaznak. Bar a reagensek
tesztelve lettek és negativnak bizonyultak a HBV-re,
HCV-re és HIV1/2-re, ennek ellenére
fert6zoképesként kell 6ket kezelni.

- A péaciensmintdkat — megdfelel6 Ovintézkedések
alkalmazasa mellett — fert6z6képesként kell kezelni.

¢ Ennek a kitnek a kontrolljai és extrakcids puffer oldata az
(EC) No. 1272/2008 szabalyzat szerint osztalyozott
kovetkez6 komponenseket tartalmazzak: 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one hydrochloride (conc. = 0,0015 %), igy
a reagensek a bdr allergias reakcioit valthatjak ki (H317).

o Ugyeljen arra, hogy reagensek ne jussanak a bérre, a
szembe és a nyalkahartyakra. Ha meégis
bbrre/szembe/nyalkahartyara jutna, azonnal mossa le/ki
bd vizzel, ellenkezd esetben irritacio jelentkezhet.

e A reagenseket, a paciensmintakat és minden kidobott
anyagot veszélyes hulladékként kell kezelni, a biologiai

kockazatot jelent6 anyagokra vonatkozé nemzeti
biztonsagi  iranyelveknek  vagy  szabalyozasnak
megfeleléen.

Technikai évintézkedések

A készlet komponensei

o A tesztet szobah&mérsékleten (19-27 °C), 24.68%-0s
relativ paratartalom mellett kell végezni.

e Minden reagenst és tesztmintat szobah&mérsékleten
stabilizalni kell (19-27 °C), mieétt elvégezziik a tesztet.

e Miutan szobah6meérsékleten stabilizalédott, vegyik ki a
tesztkazettat a féliatasakbdl. Hagyjuk a tesztkazettat
még 2 percig stabilizalédni laboratériumi kérilmények
kozott, mielbtt elkezdjuk a tesztelést.

e Alaposan keverje d&ssze
felhasznalas elétt.

(vortex) a reagenseket

e A készlet komponenseit nem szabad a cimkére
nyomtatott lejarati hataridén tul felhasznaini.

¢ Ne keverje az eltér§ sarzsu reagenseket.

e A teszt a készletben talalhaté extrahalé puffer vagy a
CALEX® Cap hasznalataval elGkészitett széklet
extraktumokhoz  szolgal. Maés extrakcios puffer
hasznélata hibas eredményhez vezethet.

e Ne szerelje szét a tesztkazettat.

o Ovatosan kezelje a kazettdkat. Ne szennyezze be a
minta betdlté nyilasat, vagy a leolvasé ablakot bérével,
vagy mas folyadékokkal stb. (1D &bra).

o Ateszt végrehajtédsa soran biztositson lapos, horizontalis
poziciét a tesztkazettanak.

o A tesztkazettakat cask egyszer lehet felhasznaini.
A vizsgalat menete

o A vizsgélat kivtelezése el6tt alaposan tanulményozza at
az utasitasokat. A vizsgalat negativan befolyasolhaté a
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reagensek nem megfeleld higitasaval, illetve a hasznalati
utasitastol eltér6 modon torténé kezelésével, vagy
tarolasaval.

e Az olvasdnak két generaciods kivitele létezik: a Quantum
Blue® Reader 2" Generacio (QB2) 1000 és 3000 kozotti
gyartasi szamokkal, és a Quantum Blue® Reader
34 Generacio (QB3G) 3000 feletti szériaszamokkal.

e A QB2 -t be kell kapcsolni, és be kell programozni a
Quantum Blue® fCAL extended tesztre. Toltse be a
tesztmddszer a RFID chip kartya (B-CALE-RCC vagy B-
CALE-RCC720) segitségével, mielétt elkezdi a tesztet
(lasd Quantum Blue® Reader kézikdnyv).

e A QB3G eskozt be kell kapcsolni és programozni a
Quantum Blue® fCAL extended tesztre, vagy a vonalkod
kartya beolvasasaval (B-CALE-BCC), vagy kivalasztva a
modszert a teszt menibdl or (csak Fast Track Mode
(Gyorsitott)). Amikor a Reader eszkoz felkéri a minta
higitasanak kivalasztasara, a megfelel6 mintahigitast
jelolie ki. Tovabbi informaciokat a Quantum Blue®
Reader kézikdnyvben olvashat.

e Hasznadlja a RFID chip kartyat (QB2)/vonalkéd kartyat
(QB3G) annak érdekében, hogy be tudja tdlteni a lot-
specifikus teszt paramétereket.

e A nem medfeleléen kezelt betegmintdk esetén az
eredmények nem lesznek pontosak.

e Megbizhaté kvantitativ eredmények biztositdsdhoz
fontos az eszkdz belsejében teljesen homogenizalni a
székletmintat az extrahal6 pufferben.

e Kézi sulylemérési modszerrel kapott (BUHLMANN
Smart-Prep) székletmintak haszndlata esetén tarolas
elétt fontos centrifugalni az extraktumokat. Centrifugalja
a csoveket 5 percig, 3000 x g értéken. A centrifugalas
utan a fellluszot pipettazza at egy tiszta, tarolasra
alkalmas csébe.

e A 600 ug/g-nal nagyobb (de 1800 ug/g-ot meg nem
lehet higitani 1:4 aranyban (6sszességében 1:2000-as
higitas), hogy a teszt méréstartomanyaba esd
eredményeket lehessen kapni.

MINTAGYUJTES ES TAROLAS

Az extrakcios eljarashoz kevesebb, mint 1g nativ
székletminta szikséges. A székletmintat sima csébe
gyljtse.

Fontos: A mintat barmiféle kémiai, vagy bioldgiai adalék
nélkal gydijtse.

A minta szallitasa

A székletmintat a gydjtésétdl szamitott 3 napon belll a
laboratériumba kell juttatni a vizsgalathoz. A mintakat
szobah&mérsékleten, vagy fagyasztva lehet szallitani.

A minta tarolasa

A székletmintakat 2-8 °C-on kell tarolni és 3 napon belll fel
kell dolgozni. A mintdkat nem szabad magasabb
hémérsékleten tarolni.

Az extraktum tarolasa

A CALEX® Cap eszkozzel készitett székletbeli kalprotektin
kivonatok szobah&mérsékleten (23 °C) 7 napig, 2-8 °C
hémérsékleten pedig legfeljebb 15 napig stabilak. Hosszabb
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tarolas esetén fagyassza le az extraktumot -20 °C-on. A
fagyasztot extraktumok 23 hénapig maradnak stabilak.

A CALEX® Cap kivonatok kozvetlenil a CALEX® Cap
belsejében tarolhatok és lefagyaszthatok. Az extraktumokat
négyszer lehet fagyasztani és felengedni. A mérés elétt a
fagyasztot extraktumokat stabilizaljuk szobah&mérsékletre.
Ujrafelhasznélashoz /djraméréshez kovesse a vizsgalati
eljaras rész 2. Iépését. (Iasd lejjebb).

A kézi sulyozéasi modszerrel (pl. BUHLMANN Smart-Prep)
kézi kapott székletbeli kalprotektin extraktumok 2-8 °C-on
<7 napig, -20 °C-on pedig 36 honapig stabilak.

VIZSGALATI ELJARAS
A vizsgalati eljaras harom lépésbdl all:

1. Széklet mintavétel

Az extrahalasi eljarast az adott eszkézhéz mellékelt
hasznalati utasitas ismerteti.

CALEX® Cap: A folyékony székletmintakat kbzvetlendl a
CALEX® Cap eszkozbe lehet pipettazni. Csavarjuk le a
kék zarésapkat és pipettazzunk 10 uL székletmintat az
eszkOzbe. Ezutan csavarja vissza a CALEX® Cap
kupakjat, és hajtsa végre a centrifugalasi lépést a
CALEX® Cap eszkdozhoz melléklet hasznalati
utasitasban ismertetett és illusztralt extrahalasi
eljarasnak megfeleléen.

2. Minta feldolgozas

CALEX® Cap: A kivonas utan a székletminta higitasa
1:500. Hagyja 10 percig allni a székletmintat, ugy, hogy
az eszkoz fehér fejrésze lefelé legyen. Csavarja le a kék
kupakot. A felliliszé tovabbi higitas nélkil hasznalhaté
a gyorsteszthez.

e Kézi sulymérési modszer (BUHLMANN Smart-Prep): A
mintavétel utan hagyja a széklet extraktumot 10 percig
Ulepedni. Higitsa fel a felUlusz6t 1:10 arényban az
extrakcios pufferrel (pl. 50 uyL széklet extraktum és
450 uL extrakcids puffer), majd keverje 6ssze alaposan.
A kovetkezd |épés el6tt hagyja a mintakat stabilizalédni
min. 5 percig 19-27 °C fokon.

3. Az egylépcsés gyorsteszt kivitelezése és leolvasasa
Megjegyzés: Nézzen utdna a Quantum Blue® Reader
kézikbnyvben a Quantum Blue® Reader olvasok
alapfunkcidinak, hogyan mikddik, hogyan inicializal, illetve
hogy hogyan kell a tesztmddszereket kivalasztani, tovabba
hogy hogyan kell betélteni a lot-specifikus paramétereket az
RFID chip kartyardl (QB2), vagy a QB3G esetén a vonalkdd
kartyardl a Quantum Blue® Reader, olvasdba. Biztositsa,
hogy a tesztkazetta megfeleléen legyen behelyezve a
Quantum Blue® Reader, olvaséba — a leolvas6 ablaknak kell
el8szor bekerdlnie a tartéba (1D abra).

QB2

Két alternativ  moddszert lehet beolvasni az RFID chip
kartyaval: B-CALE-RCC720 (bels6 id6zitével), vagy B-
CALE-RCC (bels6 id6zit6 nélkul). Valassza ki az egyik RFID
chipkartyat, miel6tt elkezdi a tesztet. Toltse be a valasztott
tesztmodszert az RFID chipkartyarél Quantum Blue®
Reader olvaséba.
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QB3G

Két kulonb6zé modszer all rendelkezésre a mintak mérésére
a QB3G olvasoéval: a Fast Track Mode (Gyorsitott mod) és a
Fail Safe Mode (Hibamentes mod). Mielétt nekikezd a
méréshez, dontse el, hogy melyik operaciés rendszerrel
miikddjon az olvasoja.

A tesztmddszer betdltheté a vonalkddkartyarol (Fast Track
Mode (Gyorsitott mod) és Fail Safe Mode (Hibamentes
méd)), vagy ha kordbban mar hasznélta, kivalaszthato a
tesztmenubdl (csak Fast Track Mode (Gyorsitott mod)). Fast
Track Mode-ban (Gyorsitott mdédban) a mérések belsé
idémérdvel és anélkiil is végrehajthatok. Fail Safe Mode-ban
(Biztonsagi mddban) a mérések csak belsé idémérdvel
hajthatdk végre.

Kévesse a QB3G eszkdz képerny6jén megjelend
utasitasokat. A Fast Track Mode (Gyorsitott méd) és a Fail
Safe Mode (Hibamentes mod) ismertetését a QB3G gyors
utmutatéiban is megtalalja.

—

Quantum Bjyee

3.1. Eljaras belsd id6zit6 esetén

QB2: haszndlja a z6ld RFID chipkartyat B-CALE-RCC720
QB3G (Fast Track Mode (Gyorsitott mdéd)): amikor
megjelenik a kijelz6n a kérdés, hogy atugarja- e az
inkubacios idét, valassza a “NO” (Nem) lehetdséget.

QB3G (Fail Safe Mode (Hibamentes mad)): alapértelmezett
beallitas

e Csomagolja ki a tesztkazettat és hagyja legalabb 2 percig
stabilizalodni a laboratériumi kértlmények kozott.

e Pipettazzon 60 pL széklet extraktumot a tesztkazetta
minta betdltdé nyilasaba.

e Helyezze a tesztkazettat az olvas6d tesztkazetta

taroléjaba.
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e Zarja be a tesztkazetta tartét és kezdje meg a mérést
QB2 olvasénal a “start” gombbal, QB3G olvasé esetén
valassza a “Mérés inditasa” (Start Measurement) opciét.

e A szkennelés (720 masodperc) mulva
automatikusan indul.
Megjegyzés kizarolag QB2-hoz: Ha a tovabbi 1:4 aranyu
higitast is alkalmazzak (lasd az ,Ovintézkedések’ fejezet
LA vizsgalat menete” c. alfejezetét), akkor a mérés
eredményét 4-gyel meg kell szorozni.

e Alacsony/magas kontrollok esetén: Ismételie a
3.1 eljarast 60 pL kontrollokkal székletminta helyett.

12 perc

Indit

60 L Széklet kivonat/kontroll @
g

¥ TN G g g agis il
AT =TER Mérés inditasa Automatikus
8 = szkennelés

12 perc utan

3.2. Eljaras bels6 id6zitd nélkdl

QB2: Hasznalja a fehér szinlG RFID chipkartyat B-CALE-
RCC

QB3G (Fast Track Mode): amikor megjelenik a QB3G
kijelz6jén a kérdés, hogy atugorja-e az inkubacids idét,
valassza a “IGEN” (Yes) lehetdséget.

QB3G (Fail Safe Mode): ez az opcié nem elérhetd

e Csomagolja ki a tesztkazettat és hagyja legalabb 2 percig
stabilizalodni a laboratériumi kértlmények kozott.

e Pipettazzon 60 pL széklet extraktumot a tesztkazetta
betdlté nyilasaba.

e Inkubaljon 12 * 1 percig (kézzel allitson be egy id6zitét).
tesztkazetta

o Helyezze a tesztkazettat az olvaso
tartojaba.

e Szkennelje be a tesztkazettat a Quantum Blue® Reader
olvaséval azonnal, QB2 olvasonal a “start” gomb
lenyomasaval, QB3G esetén pedig a “Mérés inditasa”

(Start Measurement) opci6 valasztasaval.

Megjegyzés kizarolag QB2-héz: Ha a tovabbi 1:4 aranyu
higitast is alkalmazzak (lasd az ,Ovintézkedések’ fejezet
LA vizsgalat menete” c. alfejezetét), akkor a mérés
eredményét 4-gyel meg kell szorozni.

e Alacsony/magas kontrollok esetén: Ismételie meg a
3.2 folyamatot 60 pL kontrollal széklet extraktum helyett.

S @

10 perc

min

Indit

60 pL Széklet kivonat/kontroll @
P - —_

Inkubalja 12 percig.

—
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MINOSEGELLENORZES

e A Quantum Blue® fCAL extended készlethez kétféle
kontroll jar: az alacsony és a magas kontroll. A kontrollok
kijelolt értéktartomannyal rendelkeznek, amelyek a
tesztkészlethez mellékelt minéség-ellenérzési adatlapon
vannak feltintetve. A berendezések és a reagensek
mindségének és teljesitményének biztositasa érdekében
a kontrollokat rendszeresen mérni kell. Minden
laboratériumnak sajat utemtervet kell kijel6lnie a
kontrollmintak mérésére. A kontrollméréseknek a jelzett
értéktartomanyokba kell esniliik ahhoz, hogy érvényes
eredményeket lehessen kapni.

e Amennyiben a teszt pontossdga nem Kkorreladl a
megallapitott hatérértékekkel, valamint az ismétlés
kizarja a technikai hibat, ellen6rizze az alabbiakat:
i) pipettazas, hémérsékletszabalyozas és id6zit6; ii) a
reagensek lejérati ideje; és iii) tarolasi és inkubacids
korulmények.

e A Quantum Blue® Reader eszkdz elinditasakor végzett
Onellen6rzés eredménye érvényes kell, hogy legyen.

AZ EREDMENYEK VALIDALASA

e Ahhoz, hogy a teszteredmény érvényes legyen, a
kontollcsiknak (C) minden esetben lathatonak kell Lennie
(lasd 1A és 1B abrak). Ez csak funkcionalis teszt-
kontrollként hasznalhaté és nem alkalmazhaté a
tesztcsik (T) interpretalasara. Amennyiben a tesztcsik (T)
a 12 perces inkubaciés id6 utan nem detektalhaté
(1A &bra), a székletminta kalprotektin-koncentracioja a
kimutatasi hatarérték alatt van. Amennyiben a 12 perces
inkubacié utan lathaté a tesztcsik (T) (1B abra), a
székletminta kalprotektin koncentracidja a Quantum
Blue® Reader olvasoéval meghatarozhato.

e Amennyiben cask a teszicsik (T) lathaté a 12 perces
inkubacié utan (1C abra), a teszteredmény érvénytelen
és a tesztet meg kell ismételni egy masik tesztkazettaval.

e Ha sem a kontrolicsik (C), sem a tesztcsik (T) nem
lathatd a 12 perces inkubacié utan (1D abra), a
teszteredmény érvénytelen és a tesztet meg kell
ismételni egy masik tesztkazettaval.

e Mivel a Quantum Blue® Reader olvaso lehetévé teszi a
tesztcsik (T) és a kontrolicsik (C) kvantitativ
kiértékelését, a kontrolicsik (C) egy tovabbi érvényeségi
ellebrzését kell lefolytatni. Ha a kontrollcsik (C)
jeler6ssége a 12 perces inkubacié utan a kiszdbérték
alatt van, a teszteredmény szintén érvénytelen és a
tesztet meg kell ismételni egy masik tesztkazettaval.

STANDARDIZALAS
e Nincs nemzetkdzileg, vagy orszagosan elismert
referenciaanyag, vagy referencia mérési eljaras

kalprotektinnek székletmintaban térténé elemzésére. A
Quantum Blue® fCAL extended gyorstesztet a
BUHLMANN fCAL® ELISA (rendelési kod: EK-CAL)
teszttel standardizaltak, amely belsd referenciaanyag
hasznalataval lett szabanyositva.

e A Quantum Blue® Reader eszkéz a kalprotektin
koncentracié meghatarozasara sarzsspecifikus standard
gorbét  hasznal. A  termékkalibrator  kombinalt
bizonytalansaganak 95 %-os konfidencia intervalluma
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alacsonyabb, mint 20,0 %, a kontrollok kombinalt
bizonytalansaga 30,0 % alatt van.

e A vizsgalat tartomanya 38 pg/g-tél 600 ug/g-ig terjed, a
kiterjesztett mérési intervallum (EMI) pedig 1800 ug/g-ig,
amikor a tovabbi 1:4 aranyu higitast is alkalmazzak (lasd
az ,Ovintézkedés” fejezet ,A vizsgélat menete” c.
alfejezetét.

KORLATOZASOK

e A Quantum Blue® fCAL extended tesztet kizardlag
human székletmintak kalprotektin szintjének
ellendrzésére fejlesztették ki.

o A széklet kalprotektin értéke kiegészité adatként szolgal
az orvos szamara a diagnosis feldllitasahoz, a szervi
eredetl és a funkcionalis betegség
megkulonboztetésére, valamint az IBD folyamatos
ellendrzésére, nyomonkovetésére. Az eredményeket
mindig a tébbi klinikai és laboratoriumi lelettel egyutt kell
ertékelni.

e Az IBD betegség nyomonkodvetése soran a legjobb
diagnosztikai pontossag eléréséhez és a Kklinikai
relapszus lehet6ségének pontos elbrevetitéséhez
legalabb 4 hetes intervallumokban ajanlott t6bszords
széklet kalprotektin meghatarozas elvégzése
(ref. 19-20).

e Ritkan, rendkivil magas Kkalprotektin értékeknél
(5000 ug/g felett, pl. akut CU-ban), a rendszer hajlamos
lehet nagy dozisu horoghatast (high dose hook effect),
vagyis az elvart 600 ug/g alatti értékeket mutatni.
Ajanlatos heves tiinetek esetén kulonleges figyelmet
szentelni a 300 pg/g feletti értékeknek, mert ezek akut
gyulladasra utalhatnak.

e Nem szteroid gyulladasgatiokat szedé betegek
székletmintai gyakran emelkedett (NSAID) kalprotektin
szintet mutatnak.

e 4 év alatti gyerekeknél, akiknek enyhén magas széklet
kalprotektin szintjik van, az eredmeények klinikailag nem
értékelhetdk (ref. 21-24).

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

I. A szervi betegségek megkiilonboztetése a
funkcionalis gyomor-bélrendszeri betegségektdl

A széklet kalprotektin szint meghatarozasa megbizhat6 és
egyszeri segitség a szervi betegségek
megkulonboztetésére a funkcionalis gyomor-bélrendszeri
betegségektdl. (ref. 1-7).

Az eredménykategoriak a BUHLMANN altal végzett klinikai
tanulmanyok adatain alapulnak és a BUHLMANN cég
ajanlasai. Minden teszteredményt a beteg klinikai tineteivel,
kértiinetével és egyéb klinikai és  laboratiumi
eredményeivel egyutt kell értékelni.

Klinikai kiiszobértékek

Az alabbi adatokat a BUHLMANN fCAL® ELISA (order code:
EK-CAL) teszttel hataroztak meg:

Egy nemzetkézi klinikai  taluimanybdl 58 IBS-sel
diagnosztizalt beteg klinikai mintait, tovabba 131 IBD-vel
diagnosztizalt beteg klinikai mintait elemezték, és a
4. tablazatban lathaté eredményeket kaptak.

Kiadasi datum: 2026-05-29 7/16

Kalprotek’tnl Ertelmezés Nyomonkovetés
koncentracio
< 80 pg/g Normalis Nem szilkséges
80—160 uglg | Sziirke zéna/Hatarértek | 4~ hetenkenti
nyomonkdvetés
Szikség szerinti
> 160 uglg Magas nyomonkdvetés
4. tablazat
80 ugl/g alatti kalprotektin érték
80 ug/g alatti kalprotektin értékek nem utalnak a

gasztrointesztindlis rendszer gyulladdséra. Alacsony
kalprotektin értékek esetén nem szikséges a gyulladas
eredetének invaziv meghatarozasa.

80 és 160 pg/g kozotti kalprotektin értékek

80 és 160 ug/g kozotti kalprotektin értékek, melyeket
szurke-zéna szintnek is nevezunk, nem utalnak azonnali
invaziv tesztelést igényl6 aktiv gyulladasra. Mindazonaltal a
gyulladas meglétét nem lehet kizarni. Ajanlott a széklet
kalprotektin szint ujboli mérése 4-6 hét elteltével, hogy meg
lehessen hatarozni a gyulladas statuszat.

160 ug/g feletti kalprotektin értékek

160 ug/g feletti kalprotektin értékek neutrophil infiltratumra
utalnak a gasztrointesztinalis traktusban, mely aktiv
gyulladasos betegséget jelezhet. Szakorvos altal térténd
tovabbi vizsgalat ajanlott a teljes klinikai diagnosis
érdekében.

Klinikai értékelés

A Quantum Blue® fCAL extended teszt képességét a
gyulladasos bélbetegségben és mas, nem gyulladasos
gyomor-bél rendszeri rendellenességekben, koztiik IBS-ben
szenvedd paciensek megkuldénbdztetésére 278 pacienstél
vett és a CALEX® Cap. 124 beteget IBD-vel diagnosztizaltak
végul (Crohn betegség, colitis ulcerosa, vagy nem
meghatarozott vastagbél gyulladas), 92 beteg szenvedett
IBS-ben, és 62 betegnél jelentkezett hasi fajdalom és/vagy
hasmenés, vagy mas Gl-vel 6sszefliggd, nem gyulladasos
allapot (ref. 5. tablazat). A végleges diagndzist
endoszkopos, és mas klinikai leletekkel tamasztottak ala.

91,9 %-os klinikai érzékenység (95 %-os Cl: 85,7-96,1 %)
érhetd el 80 ug/g érték mellett, és 78,6%-os Klinikai
specifikussag (95 %-os Cl: 71,2-84,8 %) érhet6 el 160 pg/g
érték mellett a gyulladasos bélbetegségek (IBD) és a
gyomor-bél rendszerrel kapcsolatos, nem gyulladasos
allapotok, kozte az irritabilis bél szindroma (IBS)
megkuldnbdztetésében. A ROC-gdrbe (fogadd miikddési
jelleggorbe) elemzésével 0,901 értékl(i gorbe alatti terilet
(AUC) adddott (lasd a 6. tablazatot).

91,9 %-os klinikai érzékenység (95 %-os Cl: 85,7-96,1 %)
érhetd el 80 ug/g érték mellett, és 80,4 %-os Kklinikai
specifikussag (95 %-os Cl: 70,9-88,0 %) érhet6 el 160 pg/g
érték mellett a gyulladasos bélbetegségek (IBD) és az
irritabilis bél szindroma (IBS) megkilonboztetésében. A
ROC-gérbe (fogadd mikodési jelleggdrbe) elemzésével
0,913 értékd gorbe alatti terlilet (AUC) adddott (lasd a
7. tablazatot).

Ezekhez a betegcsoportokhoz az optimalis kiszdb-
kombinaciot ROC analizissel lehet meghatarozni 80 ug/g és
160 pg/g kalprotektin szint mellett, ami valamivel szigorubb,
mint egy olyan kombinaci6 mint amiben magasabb a
szenzitivitas egy alacsonyabb 50 pg/g kiiszobértéknél
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ami kevésbé specifikus és egy magasabb fels6 kiiszébnél
200 ug/g ahol a szentitivias valamivel (8. és 9. tablazat).

Il. IBD nyomonkovetés

Klinikai kiiszobértékek

A széklet kalprotektin meghatarozdsa megbizhaté és
egyszeri médja az IBD betegség nyomonkodvetésének
(ref. 7-18).

A bemutatott eredmények ajanlasok, és ezek az értékek a
kozzétett cut off hatarértékek melyek publikavidkban
megjelent hataréték adatok valamint klinikai hatékonysagi
vizsgalatok alapjan tortént. Javasolt, hogy a szakemberek
egyéni beteg kiszdbértékeket allitsanak fel a beteg
remisszios idészakanak alap kalprotektin szintje alapjan.

100 pg/g alatti kalprotektin értékek

100 ug/g alatti széklet kalprotektin értékek megbizhatéan
azt jelzik, hogy a betegnél alacsony a klinikai relapszus
veszélye, elhagyhaté az invaziv endoszkopos vizsgalat
(ref. 7-18).

100 és 300 pg/g kozotti kalprotektin értékek

100-300 pyg/g kozotti érték azt jelzi, hogy szigorubb
ellenérzésre van szikség a kovetkezd id6szakban a
betegség fejl6dési tendenciajanak megitéléséhez.

300 pg/g feletti kalprotektin szintek

300 pg/g feletti kalprotektin szinteknél a mérést meg kell
ismételni, és amennyiben a magas szint tovabbra is fennall,
azonnal tovabbi vizsgalatokat kell végezni (ref. 7-18).
Klinikai értékelés

A Kkalprotektin -szint és a paciens bélnyalkahartyajanak
gyulladt allapota kozti korrelaciét endoszkopos ertékelések
alapjan a BUHLMANN kalprotektin -teszteket hasznald hét
fuggetlen vizsgalatban hataroztdk meg (a 10. tablazatban,
ezen vizsgalatok kozoétt harom szerepel példaként). A hét
vizsgalat metaadatai alapjan az 6sszegz6 fogadé miikddési
jelleggoérbe alatti teriletre (AUC-SROC) kapott érték 0,890
volt, 80,0 %-os érzékenységgel (95 %-os Cl: 72,5-84,9 %)
és 88,4 %-os specifikussaggal (95 %-os Cl: 83,2-92,1 %).
A kalprotektin diagnosztikai értéke a klinikai javulas és
visszaesés elbrejelzésében, a paciensen jelentkezé
tinetek, a klinikai aktivitasi mutatok, valamint a magasabb
szintl kezelés, a kérhazi kezelés és a slirg6sségi kezelés
nem tervezetten jelentkez6 igénye alapjan lett
meghatarozva a BUHLMANN kalprotektin  -teszteket
haszndlé tiz vizsgélatban (a 11.tabldzatban ezen
vizsgalatok kdz6tt harom szerepel példaként). A tiz vizsgalat
metaadatai alapjan az 06sszegzd fogadé mikodési
jelleggoérbe alatti teriletre (AUC-SROC) kapott érték 0,862
volt, 80,9 %-os érzékenységgel (95 %-os Cl: 71,2-87,9 %)
és 79,9 %-os specifikussaggal (95 %-os Cl: 75,0-84,1 %).

TELJESITMENYJELLEMZOK

Akovetkez6 teljesitményjellemzék a Quantum Blue® Reader
3. generacidés eszkdzzel lettek megéllapitva, és adott
esetben a Quantum Blue® Reader 2. generacios eszkdzzel
lettek ellenérizve.

A jelzett teljesitményjellemz8k a Reader eszk6z mindkét

Kiadasi datum: 2026-05-29 8/16

Osszehasonlitasi médszer

Quantum Blue® fCAL extended kontra BUHLMANN
fCAL® ELISA

A modszerek Osszehasonlitasanak vizsgalatat a CLSI
EP09c iranyelvének 3. kiadasa szerint végezték.
Szaznegyvenegy mintat elemeztek 3 tétel Quantum Blue®
fCAL extended segitségével, 5 napon at. A
referenciaértékeket - a  38,5-591,4 uyg/g  mérési
tartomanyaba es6 calprotectinkoncentraciéra — 1 tétel
BUHLMANN fCAL® ELISA felhasznalasaval allapitottak
meg. A 80 és 160 pg/g klinikai dontési pontoknal jelentkezd
torzitdst  Passing—Bablok-féle lineéris  regresszidval
hataroztak meg, és ez megfelelt a <15 %-os elfogadasi
kritériumnak. A torzitas kozépértékét Bland—Altman-
elemzéssel hataroztak meg. Az eredmények a 12. és 13.
tablazatokban vannak ésszefoglalva.

Visszanyerés: 101 — 111 % CV

Hat (6) székletkivonat-mintat, amelyek calprotectinszintje a
51,9 uyg/g és 462,9 ug/g kozoétti tartomanyba esett, a
kalibratoranyagban 1év6 47,6 uyg/g vagy 95,3 ug/g
calprotectinnel adalékoltak. Az adalékolast a minta
térfogatanak 5 %-aval vagy 10 %-aval végezték. Az
.alapvonali” mintdakba ennek megfelel6 térfogatu
kivonopuffert juttattak. Az ,alapvonali” és az ,alapvonali +
adalékolt” mintakat 14 ismétlésben mérték. A mintak
megfeleltek a 80-120 %-os tartomanyba esd elfogadasi
kritériumnak, és a 14. tablazatban szerepelnek.

Ismételhetéség: 6,7 — 21,3 % CV

Laboratériumon beliili precizitas: 7,3 — 22,0 % CV

Az ismételhetéséget és a laboratériumon bellli pontossagot
a CLSI EPO05-A3 iranyelve szerint allapitottdk meg
standardizalt 20 napos, 2 futdsos, 2 ismétléses
vizsgalatban, 25 %-os CV elfogadasi kritérium mellett. Ot (5)
Osszevont székletpreparatum-kivonatot teszteltek,
amelyeknek calprotectinkoncentraciéja lefedte a vizsgalat
analitikai mérési tartomanyat (AMI) (38-600 ug/g). Kizardlag
a laboratériumon bellli pontossag megallapitasara tovabbi
2 mintat teszteltek, amelyek koncentraci6ja a kiterjesztett
mérési intervallumba (EMI) esett (600-1800 ug/g). Az
eredményeket a 15. tablazat foglalja dssze.

Reprodukalhatésag: 8,1 — 17,4 % CV

A reprodukalhatésagot a CLSI EP05-A3 iranyelve szerint
allapitottak meg 3 muiszert/tételt/kezelét hasznald, 5 napos,
5 ismétléses vizsgalatban, 25 %-os CV elfogadasi kritérium
mellett. A tesztelést 3. generaciés Quantum Blue® Reader
eszkdzzel végezték. 5 székletkivonatot vizsgaltak. Az
eredményeket a 16. tablazat foglalja 6ssze.

Detektalasi limit (LoD): 35,7 ug/g

Az LoD értéket a CLSI EP17-A2 irdnyelve szerint allapitottak
meg, paraméteres és nem paraméteres elemzéssel; az
alpozitivok aranya (a) és az alnegativok aranya () egyarant
5 % volt 120 meghatarozas alapjan, 60 Ures és 60 alacsony
szintl ismétlés mellett és nem paraméteres elemzéssel
meghatarozott 16,2 ugl/g értékii LoB mellett.

Mennyiségi meghatarozasi limit (LoQ): 35,7 ug/g

Az LoQ értékét a CLSI EP17-A2 iranyelve szerint allapitottak
meg, legalabb 60 meghatarozdssal és 30 %-os CV
pontossagi célértékkel. Mivel a meghatarozott LoQ
koncentracio az LoD érték alatt volt, LoQ értékét az LoD-vel
azonos, 35,7 ug/g értékben allapitottak meg.
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Lineéaritasi tartomany: 38 — 600 ug/g

A Quantum Blue® fCAL extended linearis tartomanyat a
CLSI EPO06-Ed2 iranyelve alapjan allapitottak meg. A
szeékletkivonatban talalhaté calprotectinre a mddszer
igazoltan linearis 37,3-t6l 662,7 pg/g-ig, + 20 %/+ 15 ug/g
megengedett eltérésen belll ebben a tartomanyban. Az
analitikai  érzékenységre, a magas dobzis okozta
hurokhatasra és a linearitasra kapott eredmények alapjan a
38-tél 600 ug/g-ig terjedd linearitasi tartomany valasztasa
ajanlott. Az eredményeket a 17. tdblazat foglalja 6ssze.

Kiterjesztett mérési intervallum (EMI): 600 — 1800 ug/g
Visszanyerés: 70 % — 127 %

A Quantum Blue® fCAL extended EMI tartomanyat a CLSI
EP34-Ed1 iranyelve alapjan Aallapitottdk meg. Az EMI
tartomanyon belll es6, ismert koncentrcioju mintékat
manualisan 2 kezel6 az ajanlott 4x-es higitasi tényezdvel
higitotta, és 2 kilénbdz6 reagenstételen tesztelte.
70-130 %-os higitasi visszanyerés volt megengedett.

Nagy dozisu horoghatas

mérése lehetséges a Quantum Blue® fCAL extended mérési
tartomanyanak korlatozasa nélkil. A magas doézis okozta
hurokhatas vizsgalatat két flggetlen reagenskészleten
végezték, és a koncentraciokat a BUHLMANN fCAL® turbo
berendezéssel végzett mérések alapjan allapitottak meg.

PREANALITIKA

CALEX® Cap extrakciés reprodukalhatésag: 16,7 —
23,7 % CV

Kivonasok kozott: 0,0 — 12,5 %

A kivonas reprodukalhatésagat a CLSI EP05-A3 iranyelve
szerint allapitottak meg egy 2 napos, 2 kezelés, 3 CALEX®
Cap tételt hasznald, 2 kivonatos, 3 ismétléses vizsgalatban,
30 %-o0s CV elfogadasi kritérium mellett. 8 darab, 51,2-
615,3 ug/g kalprotektin  koncentraaciéju székletminta
extraktumot teszteltek. Az eredményeket a 18. tablazat
foglalja dssze.

ZAVARO ANYAGOK

A Quantum Blue® fCAL extended teszt érzékenysége az
oralis gyogyszerek, étrendkiegésziték, haemoglobin,
valamint az enteropatolégiai  mikroorganizmusokkal
szemben, a CLSI EP07-A2 iranyelv szerint lett
meghatarozva. Az eredmények 20 %-ot meghaladd
torzitasa interferencia volt.

Nem talaltak zavaré hatast a 19. tablazatban felsorolt
anyagokkal a jelzett koncentraciokig.

Nem taldltak zavaré hatdst a 20. tablazatban felsorolt
enteropatoldgiai mikroorganizmusokkal a
székletpreparadtum-kivonat egységnyi térfogatdban (mL)
el6forduld  koloniaképez6 egységek (CFU) jelzett
mennyiségeig.

Kiadasi datum: 2026-05-29 9/16
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TABLAZATOK ES ABRAK

Teszteredmények
Leolva 6
" ablak
o o o o o o [S] o
- - - -
Minta
© © © (Gr—r betélts
nyilas
Abra1A Abra1B Abra1C Abra1D
abra1
Klinikai tanulmanyok - szervi betegség

megkiilonboztetése a funkcionadlis gasztrointesztinalis

Klinikai dontési pont

IBD vs. IBS
50 ug/g 200 ug/g

Erzékenység 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %)
(95 % ClI)

Specificitas 52,2 % (41,5 %; 62,7 %) | 83,7 % (74,5 %; 90,6 %)
(95 % ClI)

PPV (95 % CI) 73,0 % (65,5 %; 79,7 %) | 86,7 % (79,1 %; 92,4 %)
NPV (95 % Cl) 90,6 % (79,3 %; 96,9 %) | 74,8 % (65,2 %; 82,8 %)

nem-IBD - IBS + egyéb Gl

Cl — megbizhatdsagi intervallum
PPV — pozitiv prediktiv érték
NPV — negativ prediktiv érték
ROC AUC - area under receiver operating characteristic curve

9. tablazat

betegségtol L i L
Klinikai tanulmanyok — IBD nyomonkovetés
o Beteg eredmények szazalakos megoszlasa Quantum
. Veg'sc_> Blue® fCAL extended tesztnél Calprotectin' | Tanulmany 1 Tanulmany 2 Tanulmany 3
diagnézis <80 pglg | 80-160 pglg | > 160 uglg Total Vs L Spanyolorszag | Spanyolorszag | Lengyelorszag
IBD aktivitas
. (ref. 9) (ref. 10) (ref. 11)
IBD 10 (8,1 %) 12 (9,7 %) 102 (82,3 %) | 124 endoszképos
lelettel
IBS |62(674%) |12(130%) [18(196%) |92 meghatérozva
Egyéb Gl |38 (61,3 %) |9 (14,5 %) 15(24,2%) |62 Betegszam és |89 (CD?) 123 (CD?) 57 (CD?)
1A demografiai
5. tablazat .
ablaza adatok Kor: 32-58 Kor: 18-85 Atlagos életkor:35,3
IBD vs. Klinikai dontési pont 44 % ferfi 66,4 % férfi 48 % férfi
nem-IBD 80 pglg 160 pglg Cut-off 272 uglg 280 ug/g 238,5 uglg
Erzékenység 91,9 % (85,7 %; 96,1 %) | 82,3 % (74,4 %; 88,5 %) NPV 98 % 86 % 88 %
95 % ClI
(95 % Cl) PPV 76 % 80,3 % 73%
Specificitas 64,9 % (56,8 %; 72,4 %) | 78,6 % (71,2 %; 84,8 %) .
PPV (95 % Cl) 67,9 % (60,2 %; 74,8 %) 75,6 % (67,4 %; 82,5 %) ! Tanulmény 1 & 2 — Quantum Blue® fCAL és Quantum Blue® fCAL hlgh
range
NPV (95% CI) | 90,9 % (83,9 %; 95,6 %) | 84,6 % (77,6 %; 90,1 %) Tanulmany 3 — BUHLMANN fCAL® ELISA és Quantum Blue® fCAL high
ROC AUC range
(95 % Cl) 0,901 (0.865; 0,938) 2 CD = Crohn beteg
— 3 UC = Ulcerative Colitis beteg
6. tablazat
Klinikai tanulmanyok — IBD nyomonkovetés
IBD . Klinikai dontési pont
vs. A a g g
80 glg 160 pglg Cal|_)_rotect|r1 vs Tanulmany 4 | Tanulmany 5 | Tanulmany 6
; beko6vetkez6 UK Spanyolorszag | Spanyolorszag
Erzékenység 91,9 % (85,7 %; 96,1 %) | 82,3 % (74,4 %; 88,5 %) klinikai remisszio, (ref. 12) (ref. 13) (ref. 14)
(95 % Cl) vagy relapszus ’ ’
Specificitas 67,4 % (56,8 %; 76,8 %) | 80,4 % (70,9 %; 88,0 %) Betegszam és 92 (CD?) 30 (CD?) 33 (CD?)
(95 % CI) demografiai adatok 20 (UC?)
dali b infliximab
PPV (95%Cl) | 79,2 % (71,6 %; 85,5 %) | 85,0 % (77,3 %; 90,9 %) f‘eraép')?;“ma ;r;r;x;?;a
NPV (95 % ClI) 86,1 % (75,9 %; 93,1 %) | 77,1 % (67,4 %; 85,0 %) Kor: 24-64 Kor: 18-68
o) fac o fie of fioe:
ROC AUC 0,913 (0.676: 0.950 38 % férfi 43,3 % férfi 47,2 % férfi
(95 % Cl) 913 (0,876; 0,950) Utankovetési id6
— kalprotektin teszt 12 hénap 4 hénap 12 hénap
7. tablazat T
IBD vs. Klinikai dénntési pont Betegek klinikai
nem-IBD relapszusban 1% 30 % 23 %
50 uglg 200 ug/g kovetés utan
Erzékenység 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %) Cut-off 240 pglg 204 uglg 160 pglg
(95 % Cl)
NPV 9 o 0
Specificitas 50,6 % (42,5 %:; 58,8 %) | 83,8 % (77,0 %; 89,2 %) 96,8 % 100 % 96.1%
(95 % Cl) PPV 27,6 % 75 % 68,7 %
PPV (95%Cl) | 61,0 % (53,8 %; 67,9 %) | 79,7 % (71,5 %; 86,4 %) 11. tablazat
NPV (95%CI) | 94,0 % (86,5 %; 98,0 %) | 83,2% (76,4 %; 88,7 %) | 1 Tanulmany 4 — BUHLMANN fCAL® ELISA

Kiadasi datum: 2026-05-29

8. tablazat
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Tanulmany 5 & 6 — Quantum Blue® fCAL és Quantum Blue® fCAL high

range

2 CD = Crohn beteg
3 UC = Ulcerative Colitis beteg
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TABLAZATOK ES ABRAK

Osszehasonlitasi médszer

Reprodukalhatésag

oo f P . Tételek/ .
Passing-Bablok Regression Analizis Ata szcl,n Napok kézétt miiszerek/ Rehp;&i:kal-
Gorbe (95 % | Tengely- Torzitas Torzitas R # [ng: n kezel&k kdzott 9
Cl) metszet 80 ug/g 160 pg/g (R?) SD |o, SD |, SD | o SD | o,
értéken értéken /]| * V| warg) | * V| uaig) | * Y | jugig) | %V
[ng/g] 10598 [75]34 ] 56 | 1,7 | 29 | 36 | 61 | 53 | 88
95 % Cl) (95 % Cl) (95 % ClI) : : : : : : ; : i
( 2936755862 [ 1,7 | 18| 46 | 49 | 76 | 8.1
0,902 12,9 6,4 % 7% 0,956 3]191,8|75/18,4] 9,6 | 0,0 | 0,0 | 144 | 75 | 23,3 | 12,2
(0,855; 0,948) | (6,3:20,5) | (1,9 %: 13,8 %) | (4.7 %; 2.8%) | (0.913) | [4[347,075[623[ 151 ] 00 [ 00 [ 199 [ 57 [5659 [ 16,1
5|532,1|75|87,4[ 16,4 0,0 | 00 [ 30,1 | 57 | 924 | 174
12. tablazat .
16. tablazat
Bland-Altman Analizis Linearitas
Atlag bias Alsé LoA Fels6 LoA Mérési Intervallum Ajanlott linearis
(95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) Sor Sarzs Ing/al tartomany*
32 % -36,6 % 43,1 % [ug/g]
(-0,2 %; 6,6 %) (-42,4 %; -30,8 %) (37,3 %; 48,9 %) I V3891 34,2-7289 36 — 600
13. tablazat I V3690 37,3-662,7 B
Visszanyerés 17. tablazat
Alap- Cstics- Var- | Megfigyelt o . *tekintettel a vizsgalat ULoQ értékére, amely 600 ug/g
# v'on’all érték !1at’o artek Teljes wsoszanyeres
(i [ug/g] (i [ng/g] [%] Elemzés elétti extrakcié reprodukalhatésaga
[nol/g] [nol/g]
1] 519 47,6 99,5 104,5 105,1 ezt
Futasok| Ex- Ope-
2 61,7 47,6 109,3 1199 1097 .| A kozott | trakciéo [Napok| Sarzs | rator | Teljes
Azono- | Atlag
3 101,6 47,6 149,2 157,8 105,8 sité |[uglgl| db| %CV | %CV | %CV | %CV | %CV | %CV
4 17,4 47,6 165,0 167,1 101,3 s1 | 512 |72 11,7 6,1 10,2 | 00 | 00 | 167
5 185,5 95,3 280,8 310,9 110,7 S2 | 635 |72| 19,0 9,9 43 | 00 | 00 | 219
6 | 4629 95.3 558,2 569,0 101,9 S3 | 874 (72| 132 124 | 18 | 46 | 12 | 188
7 51,9 47,6 99,5 104,5 105,1 sS4 |159,5|72| 16,6 0,0 50 | 00 | 21 | 17,5
8 61,7 47,6 109,3 119,9 109,7 S5 [181,4|72| 11,6 11,0 | 00 | 35 | 11,0 | 197
14. tablazat S6 |270,5|72| 15,1 125 | 66 | 96 | 64 | 237
Laboratériumon beliili precizitas S7 |570,8(72| 16,9 8,1 57 | 20 | 00 | 19,6
Mérések kozott L S8 |6153|72| 17,0 8,9 93 | 00 | 00 | 21,3
Al (Ismételhetdsé | Futas kézdtt |Napok kézott "ab°'a;°|'.'.‘|‘ —
# ag | b ) mon belu 18. tablazat
[ug/g] ) SD ) )
% CV % CV % CV % CV
[ng/g] [ng/g] [ng/g] [ng/g]
1* | 60,7 |80| 40 | 67 |01 |01 ]18] 29 | 44 |73
2+ | 962 (80| 9,7 | 10,1 |56 |59 (00| 00 | 11,3 | 11,7
3* | 2096 (80| 24,9 | 11,9 [21,9(105|7,7| 3,7 | 34,0 | 162
4* | 389,6 (80| 63,2 | 16,2 [34,0| 87 [0,0| 0,0 | 71,7 | 184
5* | 587,1 [80(125,0| 21,3 [316| 54 [1,8| 0,3 | 1289 | 22,0
6** | 690,8 (80| 654 | 9,5 |56,0| 81 [0,0| 00 | 86,1 | 125
7** [ 1102,8 (80| 1335 | 12,1 |81,3| 7.4 |78,8| 7,1 | 1751 | 15,9
15. tablazat

* A Quantum Blue® fCAL extended pontossaga az analitikai mérési

tartomnanyon belil

** A Quantum Blue® fCAL extended pontossaga a kiterjesztett mérési

tartomanyon belul

Kiadasi datum: 2026-05-29
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TABLAZATOK ES ABRAK

Zavaré anyagok

Kereskedelmi név

Aktiv komponens

Koncentracio

Név Teljes koncentracio
(CFU/mL)
Escherichia coli 2,9x107
Salmonella enterica subsp. enterica 8,2x 107
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 4,5x 107
Citrobacter freundii 5,5x 107
Shigella flexneri 5,0x 107
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 5,3x 107

mg/50 mg
széklet

Duofer Fol Iron (Il) sulfate 0,11

(contains 0.4 mg folic acid)
Prednisone Prednizon 0,31
Imurek Azatioprin 0,19
Salofalk Mezalamin; 5,21

5-ASA
Agopton Lanzoprazol 0,18
Asacol Mezalamin; 2,50

5-ASA
Vancocin Vankomicin 2,00
Bactrim Szulfametoxazol + Trimetoprim | 1,7 + 0,35
Ciproxine Ciprofloxacin 1,25
Vitamin E DL-a-Tokoferol acetat 0,30
Berocca® B1 (1,4 mg), B2 (1,6 mg), B6 |0,015
(Multivitamin) (2mg), B12 (1 pg),

C (60 mg), folsav

(200 pg), nikotinamid

(18 mg), pantoténsav (6 mg),

biotin (0,15 mg), kalcium

(120 mg), magnézium

(120 mg),

cink (9,5 mg)
Hemoglobin Hemoglobin 1,25

19. tablazat
Kiadasi datum: 2026-05-29 12/16

20. téblazat
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MODOSITASI NAPLO

Datum Verzié Valtozas

Az Alkalmazasi teriilet pontositasa a rendeltetésszer(i felhasznaléra vonatkozo
informaciok hozzaadéasaval.

A kovetkez6 fejezetek feliilvizsgalata: Ovintézkedések, Vizsgalati eljaras,
Teljesitményjellemzbk (az 0sszes alfejezet frissitése), Tablazatok és abrak, valamint
2026-05-29 A6 Szimbdélumok.

A kovetkezd fejezetek frissitése: Mindségellenbrzés, Standardizalas, Korlatozasok,
Preanalitika, valamint Zavard anyagok.

Az elFU szimbdlum frissitése a cimlapon (csak az angol nyelvl
dokumentumvéltozatban).

ESEMENYEK JELENTESE AZ EU-TAGALLAMOKBAN

Ha az eszkozzel kapcsolatos barmiféle sulyos nemkivanatos esemény kdvetkezett be, haladéktalanul jelentse a gyarténak
és az adott tagallam illetékes hatésaganak.

SZALLITAS SORAN KELETKEZETT KAR

Ha a terméket sérllten vette at, értesitse a forgalmazét.
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JEGYZETEK
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SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt szimbolumokat és jeleket hasznalja.
A szimbdélumok definicidjat lasd a szimbdlumjegyzékben: www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
Ezenkivil a kdvetkez8 szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

Szimbolum Magyarazat
Tesztkazetta
Extrakciés puffer
[CONTROL|L]| Alacsony kontroll
[CONTROL|H| Magas kontroll
RFID Chip kartya

A készlet egyes részei szabadalmi oltalom alatt &llnak

JP6467436(B2)

Kiadasi datum: 2026-05-29
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EP2947459(B1);

US10620216(B2); AU2015261919(B2);

c E 0123
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