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CESKY

URCENE POUZITI

Quantum Blue® fPELA je diagnosticky lateraini prutokovy
imunotest in vitro ke kvantitativnimu stanoveni pankreatické
elastazy v lidskych fekalnich extraktech. Vysledky Ize vyuzit
jako pomucku pfi stanoveni exokrinni pankreatické
insuficience u pacientt trpicich onemocnénimi, jako je
chronicka pankreatitida, ve spojeni s daldimi laboratornimi a
klinickymi nalezy.

Quantum Blue® fPELA je pouzivan v kombinaci s Quantum
Blue® Reader.

Pouze k laboratornimu pouZiti. Neautomatizovano.

ZKONTROLUJTE STAV SOUPRAVY

Produkty BUHLMANN jsou vyrabény s maximalni pééi a
s veSkerym moznym usilim k zajidténi uplnosti této testovaci
soupravy a jeji spravné funkce. Doporucujeme vSak
zkontrolovat, zda kazeta a jeji obal splfiuji tato kritéria:

e Datum exspirace

e Bezchybny stav sacku (tj. bez trhlin zpusobenych mj.
nespravnou manipulaci).

¢ Bezchybny stav testovaci kazety (mj. bez Skrabanctl na
analytické membrané).

Pokud néktera z testovacich kazet tato kritéria nesplfiuje,
pouzijte jinou.

PRINCIP TESTU

Test je urCen k selektivnimu méfeni pankreatické elastazy
v extraktu z lidské stolice pomoci sendvi€ové imunoanalyzy.
Extrakty ze vzorku stolice se pfipravuji v extrakénim pufru
pomoci extraktoru CALEX® Cap a aplikuji se v kone¢ném
fedéni 1:500. Detekéni monoklondlni protilatka je
konjugovana s koloidnim zlatem. Na testovaci kazeté se
zlaty konjugat uvolfiuje z podlozky do reakéniho systému po
pfidani vzorku. Elastaza pfitomna ve vzorku se vaze na zlaty
konjugat. Polyklonalni zachycujici protildtka, vysoce
specificka pro analyt, je imobilizovana na testovaci
membrané a zachyti komplex elastazy a anti-elastazového
zlatého konjugatu, coZ vede k zabarveni testovaci &ary (T).
Zbyvajici volny anti-elastazovy zlaty konjugat se navaze na
kontrolni linii (C). Intenzity signalu testovaci linie (T) a
kontrolni linie (C) se mé&fi kvantitativng, a to
neautomatizovanym postupem testovani pomoci Quantum
Blue® Reader.

Test Quantum Blue® fPELA musi byt zméfen v laboratofi;
neni uréen k samotestovani ani k méfeni v ordinaci €i u
I0zka pacienta.

USKLADNENi A DOBA SKLADOVANiI REAGENCIi

Neoteviené reagencie

Uchovaveijte pfi teploté 2-8 °C. Reagencie nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vytisténé na Stitku.

Oteviené reagencie

Testovaci
kazeta

Testovaci kazety vyjmuté ze sacku je nutno pouzit do
4 hodin.

Po rekonstituci skladujte az 2 mésice pfi teploté 2-8 °C

Kontrola 1/ 2 nebo po rekonstituci rozdélte na alikvoty a skladujte pfi

teploté < -20 °C.

Tabulka 2

DODANE A NA MISTE PRIPRAVOVANE REAGENCIE

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
DODAVKY

¢ Nasledujici prostfedky nejsou souc€asti soupravy a musi
byt zakoupeny samostatné:

Prostredky Mnozstvi Kaod
K dispozici jsou baleni po
50, 200 nebo
’ B-CALEX-C50
500 zk kéach,
CALEX®Cap zrumaviac B-CALEX-C200

naplnénych vzdy 5 mL
extrakéniho pufru
Pfipraveno k pouziti

B-CALEX-C500

®
Reagencie Mnozstvi | Kéd Poznamky 3::3;‘:“‘ Blue® | 1 iednotka BI-POCTR-ABS
Vakuové
Testovaci kazeta |25 ks B-LFPELA-TC e Tabulka 3
sé%ku o Vortexova tfepacka k extrakci stolice
— e Stopky (volitelné
2 injekéni (F)’r&'_)deJtLe 3 P Y( _ ), L
Kontrola 1%/ 2* |lahvicky | B-LFPELA-CONSET 5 ml ] e Presné pipety s jednorazovymi Spickami: 10-100 yL a
0.5 mL Ss(ljoynlzovane 100-1000 pL
' Tistens etikety e Odstfedivka (voliteIn&)
:’Iti';'xt';a 8 ks B-LFPELA-ACONSET | pro alikvoty o Rukavice a laboratorni plast
kontrol 1a 2 , . . , ,
— — - e Papirové kapesnicky nebo savy papir
Cipova karta 1 ks B-LFPELA-RCC Bila plastova
RFID karta - —
Einova kart Zelona UPOZORNENI A VAROVANI
ipova karta 1ks B-LFPELA-RCC15 elena ; i L
RFID plastova karta Bezpeénostni opatfeni
EArovy Plastova karta e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro
E‘f":a S Carowym 4 ks B-LFPELA-BCC s 2D &arovym ouzep gnosticke p ' . }
odem kédem e Zadna zreagencii v tomto testu neobsahuje sloZzky
Tabulka 11 lidského pavodu.

*Kontroly obsahuji rekombinantni lidskou elastdzu v mnozstvi specifickém
pro danou Sarzi. SkuteCné koncentrace naleznete v dopliikovém
kontrolnim protokolu.
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e Dbejte, aby se reagencie nedostaly do oci, na pokozku
nebo sliznice. Pokud pfesto ke kontaktu dojde, okamzité
postizené misto omyjte velkym mnozZstvim vody. Jinak
muZze dojit k podrazdéni.

Quantum Blue® fPELA



e DoporuCujeme svéfit test kvalifikovanému personalu a
provadét jej v souladu se spravnou laboratorni praxi
(GLP):

- Kontroly obsahuji latky zivociSného plvodu, které
mohou byt infekéni.

- Sevzorky pacientt je tfeba zachazet tak, jako by byly
infekeni.

e S reagenciemi, vzorky pacientl a jakymikoli vyfazenymi

materialy je nutno zachazet jako s nebezpecnym
odpadem v souladu s mistnimi smérnicemi nebo
predpisy o prevenci biologickych rizik.

Technicka bezpecénostni opatreni

Soucasti sady

e Test musi byt proveden pfi pokojové teploté

(19-27 °C) a relativni vihkosti vzduchu 16-70%.

e VsSechny reagencie a testované vzorky musi byt pred
zahajenim testu vytemperovany na pokojovou teplotu.

o Jakmile je testovaci kazeta vytemperovana, vyjméte ji ze
sacku. Pred zahajenim testu nechte testovaci kazetu v
laboratofi temperovat nejméné 2 minuty.

e Reagencie pfed pouzitim dobfe promichejte (napf.
vortex).

¢ Komponenty nepouzivejte po datu exspirace vytisténém
na Stitcich.

¢ Nemichejte rizné Sarze reagencii.

e Test je urCen k testovani extraktl stolice pFipravenych
pomoci CALEX® Cap. Pouziti jinych extrakénich pufrd
muze vést k nespravnym vysledkim.

o Testovaci kazety nerozebirejte.
e Testovaci kazety nelze pouzivat opakované.

e S testovacimi kazetami zachazejte opatrné. Otvor na
vzorek a odecitaci okénko chrante pfed kontaminaci a
posSkozenim kontaktem s pokozkou, jinymi kapalinami
atd. (obr. 1D).

o P¥i provadéni testu zajistéte rovnou, horizontalni polohu
testovaci kazety.

Postup testu

e Pfed provedenim testu si peclivé prectéte pokyny.
Nespravné nafedéni, manipulace nebo skladovani
reagencii za podminek odlisSnych od pozadavkl v tomto
navodu muze mit negativni dopad na funkci testu.

e Pozor, existuji dvé generace Gétecek: Quantum Blue®
Reader 2. generace se sériovymi gisly v rozmezi 1000 a
3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader 3. generace se
sériovymi ¢isly nad 3000 (QB3G).

e Typ QB2 musi byt pred testem Quantum Blue® fPELA
zapnuty a naprogramovany: Pfed zahajenim testu
nactéte metodu z Cipové karty RFID (B-LFPELA-RCC
nebo B-LFPELA-RCC15) (viz Quantum Blue® Reader
manual).

e QB3G je rovnéz nutno zapnout a naprogramovat pro test
Quantum Blue® fPELA, a to bud z karty s ¢arovym kédem
(B-LFPELA-BCC), nebo z nabidky testu (pouze Fast
Track Mode). Vice informaci naleznete v manualu
Quantum Blue® Reader.

e Zménu testovacich parametru (pfi pouziti nové Sarze) Ize
provést pomoci &ipové karty RFID (QB2) / karty s
¢arovym kédem (QB3G).
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e Nespravné zachazeni s pacientskymi vzorky muze
zpusobit nepfesnost vysledku.

e K zajisténi spolehlivych a kvantitativnich vysledkl je
nutné vzorek stolice dokonale homogenizovat v CALEX®
Cap.

e Extrakty Ize skladovat po odstfedéni (viz kapitola ,Postup
testu”, krok 2.2 — varianta 1) a nasledném rozdéleni
na alikvoty. Pokyny k opétovnému pouziti / méfeni
extraktl najdete v kroku 4, kapitola ,Postup testu”.

e Sedimentované extrakty zpracovavejte bez prodleni,
neskladujte je.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

K extrakci stai méné& nez 1 g nativniho vzorku stolice.
Vzorek stolice odebirejte do obyCejnych zkumavek.

Dulezité upozornéni: Vzorek je nutno odebrat bez jakychkoli
chemickych nebo biologickych pfisad.

NedoporuCujeme vzorek odebirat ze stolice s vysokym
obsahem vody (vzorek z tekuté stolice). V takovém pfipadé
vzorek odeberte v jiny den (viz ¢ast,,Omezeni* dale).

Stabilita vzorku stolice

Vzorky stolice Ize skladovat a pFepravovat pfi pokojovée
teploté (do 28 °C) nebo v chladu (2-8 °C):

e Pokojova teplota (do 28 °C): Vzorky jsou stabilni po dobu
celkem dvou (2) dnd od okamziku odbéru az do
zpracovani. Zajistéte, aby extrakce probéhla do dvou (2)
dnu od odbéru.

e V chladnu (2-8 °C): Vzorky jsou stabilni az deset (10) dnu
od okamziku odbéru stolice az do zpracovani.
Ddlezité upozornéni: Pozor, chladici fetézec od odbéru
aZ do zpracovani nesmi byt nikdy pferuSen. Zajistéte,
aby byla extrakce provedena do deseti (10) dnd po
odbéru.

Pfi delSim skladovani uchovavejte vzorky stolice pfi teploté
<-20 °C. Vice nez pét (5) cykll zmrazovani a rozmrazovani
se nedoporucuje. Stabilita vzorku a poc¢et cyklll zmrazovani
a rozmrazovani za vySe uvedenych podminek jsou uvedeny
v tabulce 4.

Stabilita extraktu stolice

Pfed skladovanim extrakty stolice odstfedte (viz kapitola
~Postup testu”, krok 2.2 — varianta 1) a rozdélte do alikvota.
Extrakty Ize skladovat v chladniéce (2-8 °C) po dobu az dvou
(2) dni a az osmi (8) hodin pfi pokojové teploté (do 28 °C).
Dbejte, aby extrakty nebyly pfi pokojové teploté (do 28 °C)
skladovany déle nez osm (8) hodin. Pfi del§im skladovani
uchovavejte extrakty pfi teploté < -20 °C. Vice nez Ctyfi (4)
cykly zmrazovani a rozmrazovani se nedoporuluji
(tabulka 4).

Pfed méfenim nechte zmrazené extrakty temperovat na
pokojovou teplotu. Pokyny k opétovnému pouziti / méfeni
extraktl najdete v kroku 4, v kapitole ,,Postup testu”.

Pozor, sedimentované (a neodstfedéné) extrakty nelze
skladovat a musi byt zpracovany okamzité.

Podminky Vzorek stolice Extrakty stolice
2az8°C 10 dni* 2 dny

do 28 °C 2 dny 8 hodin

cykly zmragoyam a 5 cykld 4 cyKly
rozmrazovani

Tabulka 4
*pokud je zachovan chladici fetézec
Quantum Blue® fPELA



POSTUP TESTU

Dulezité upozornéni: Vzorky kapalné stolice nelze méfit
pomoci testu Quantum Blue® fPELA (viz kapitola
,Omezeni*).

Postup testu se sklada ze CtyF kroku:

1. Extrakce vzorku stolice

Postupujte podle navodu ke kitu extraktoru CALEX® Cap.
Extrakty pfipravené v CALEX® Cap maji finalni fedéni
1:500 a jsou pfipraveny k pouziti.

2. Zpracovani vzorku

2.1 Dulezité upozornéni: Nez budete pokracovat variantou
1 nebo 2, nechte extrakt stolice stat alespofi hodinu
s odbérovou ty¢inkou pfistroje smérem dolu.

2.2 Pokracovat Ize dvéma zplsoby:
Varianta 1: Odstfedéni

Odstfedujte CALEX® Cap po dobu 10 minut pfi
1000 - 3000 x g pfed stanovenim v Quantum Blue®
fPELA (podminky skladovani odstfedénych vzorku jsou
v kapitole ,Odbér a skladovani vzorkd").

Varianta 2: Sedimentace

Po alespori hodinovém odstani extraktu stolice je vzorek
sedimentovan a pfipraven k naslednému méfeni.
Sedimentované extrakty zpracovavejte bez prodleni,
neskladujte je.

3. Manipulace s kontrolami

Kontroly rekonstituujte v 0,5 mL deionizované vody. Po
rekonstituci skladujte pfi teploté 2-8 °C nebo rozdélte do
alikvotd, oznacte a skladujte pfi teploté < -20 °C (viz kapitola
»~Uskladnéni a doba skladovani reagencii®, v soupravé jsou
Ctyfi stitky pro kazdou kontrolu).

4. Postup a odecet lateralniho pratokového testu

Poznamka: Prostudujte si prosim manual snimace Quantum
Blue® Reader, kde se dozvite vice o zakladnich funkcich a
jak inicializovat a provozovat snima¢ a to zejména, jak
vybrat testovaci metody, a jak nacist specifické parametry z
RFID cipové karty (QB2) / karty s ¢arovym kédem (QB3G)
na Quantum Blue® Reader s cilem méfeni vzorkl. Zajistéte
spravné vioZeni testovaci kazety do Quantum Blue® Reader
— vklada se odecitacim okénkem napfed (obr. 1D).

QB2
Z prislusné Cipové karty RFID Ize nacist dvé rizné metody:
B-LFPELA-RCC15 (s internim c¢asovatem) nebo B-

LFPELA-RCC (bez interniho Casovale). Pfed méfenim
vyberte jednu z €ipovych karet RFID. Nactéte metodu z
RFID &ipové karty do Quantum Blue® Reader.
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QB3G

Pro méfeni vzorkti pomoci QB3G jsou k dispozici dva rtizné
provozni rezimy: Fast Track Mode nebo Fail Safe Mode.
Pfed zahajenim testu si ovéfte, vjakém rezimu cteCka
pracuje.

Méfici metodu Ize nadist z karty s ¢arovym kédem (Fast
Track Mode a Fail Safe Mode) nebo, pokud uz byla pouzita
dfive, mlzete ji vybrat z nabidky testu (pouze Fast Track
Mode). Méfeni mohou byt provedena s nebo bez vnitfniho
Casovacle u Fast Track Mode. Mé&feni u Fail Safe Mode Ize
provést pouze s vnitfnim ¢asovacem.

Postupujte podle pokynd na obrazovce QB3G. Také se
muzete fidit QB3G Rychlym navodem u Fast Track a Fail
Safe Mode.

Quantum Bjye®

4.1 Metoda s internim ¢asovacem
QB2: Pouzijte zelenou Cc&ipovou kartu RFID B-LFPELA-
RCC15

QB3G (Fast Track Mode): kdyZz QB3G vyzve k vynechani
inkubacni doby, zvolte ,NE* (No)

QB3G (Fail Safe Mode): vychozi nastaveni

e Vybalte testovaci kazetu.
temperovat nejméné 2 minuty.

Nechte ji v laboratofi

e Aplikujte 80 pL extraktu stolice do otvoru na vzorek
v testovaci kazeté (obr. 1D).

e VloZte testovaci kazetu do drzaku testovaci kazety na
Quantum Blue® Reader.

e Zavfete drzak testovaci kazety a spustte méfeni
tlaCitkem Start na QB2 nebo mozZnosti ,Start méfeni®
(Start Measurement) na QB3G.

e Skenovani se spusti automaticky po 15 minutach.

e Kontroly 1 a 2: Opakujte krok 4.1 s 80 uL kontrol misto
extraktu stolice.

S @

alesponn 1 h

Varianta 1: Odstfedéni
Varianta 2: Sedimentace

Start

80 uL extraktu stolice / kontroly @
. — —
skenovani po

15 minutach

Quantum Blue® fPELA



4.2 Metoda bez interniho ¢asovace
QB2: Pouzijte bilou ¢ipovou kartu RFID B-LFPELA-RCC

QB3G (Fast Track Mode): kdyz vas Cc¢teCka vyzve
k pfeskoCeni inkubaéni doby, zvolte ,ANO* (Yes)

QB3G (Fail Safe Mode): tato moznost neni k dispozici

e Vybalte testovaci kazetu. Nechte ji
temperovat nejméné 2 minuty.

e Aplikujte 80 uL extraktu stolice do otvoru na vzorek
v testovaci kazeté (obr. 1D).

e Inkubace po dobu 15 minut +/- 1 minutu (nastavte
mérFeni ¢asu rucné).

v laboratofi

o VloZte testovaci kazetu do drzaku testovaci kazety na
Quantum Blue® Reader.

e Testovaci kazetu naskenujte pomoci Quantum Blue®
Reader stisknutim tladitka Start na QB2 nebo moznosti
"Start méfeni" (Start Measurement) na QB3G.

e Kontroly 1 a 2: Opakujte krok 4.2 s 80 uL kontrol misto
extraktu stolice.

Varianta 1: Odstredéni
Varianta 2: Sedimentace

-

alespori1h

Start

I\ Varianta1 /] %

- nebo 2 il 80 uL extraktu stolice / kontroly @
)

§ &=

KONTROLA KVALITY

inkubace 15 min. @

e Sada Quantum Blue® fPELA je dodavana se dvéma
kontrolami, kontrola 1 a 2. Rozsah jejich hodnot rozsahu
je uveden v kontrolnim protokolu dodavaném k
soupravé. Zajistéte kvalitu a funkénost pfistroje a
reagencii pravidelnym méfenim kontrol. Harmonogram
mérFeni kontrol si kazda laboratof stanovuje individualné.
Hodnoty kontrol musi byt v uvedenych rozsazich, jinak
nebudou vysledky platné.

e Pokud budou opakované mimo limit (takze se nejedna o
chybu v postupu), ovérte tyto body: i) pipetovani, spravna
teplota a dodrzeni ¢as, ii) datum exspirace reagencii a
iii) podminky skladovani a inkubace.

e P¥i spusténi provede Quantum Blue® Reader autotest,
ktery musi prob&hnout bez zavad.

VALIDACE VYSLEDKU

e Pfi vysokych koncentracich mize mit membrana mirné
naCervenalé pozadi. Toto pozadi v8ak nema vliv na
kvalitu testu a pfesnost vysledku.

e Platny vysledek je vzdy signalizovan viditelnou linii
kontroly (C) (viz obr. 1A a 1B). Ta slouzi pouze k ovéfeni
funkCnosti testu, nikoli k interpretaci testovaci linie (T).
Pokud testovaci linie (T) neni po 15 minutach inkubace
detekovatelna (obr. 1A), koncentrace pankreatické
elastdzy ve vzorku stolice je pod detek&nim limitem.
Pokud je testovaci linie (T) po 15 minutach inkubace
detekovatelna (obr. 1B), koncentraci pankreatické
elastazy ve vzorku stolice Ize vypocitat pomoci Quantum
Blue® Reader.

e Pokud je po 15 minutach inkubace detekovatelna pouze
testovaci linie (T) (obr. 1C), vysledek testu je neplatny a
je nutné jej opakovat s jinou testovaci kazetou.

e Pokud neni po 15 minutach inkubace detekovatelna
testovaci (T) ani kontroIni (C) linie (obr. 1D), vysledek
testu je neplatny a je nutné jej opakovat s jinou testovaci
kazetou.

e Jelikoz Quantum Blue® Reader umozniuje kvantitativni
vyhodnoceni testovaci (T) i kontrolni (C) linie, ovéfi
platnost testu jeSt& podle intenzity kontrolni linie (C).
Pokud je intenzita kontrolni linie (C) po 15 minutach
inkubace pod pfedem nastavenou hodnotou, je vysledek
testu rovnéz neplatny a méfeni je nutné opakovat s jinou
testovaci kazetou.

STANDARDIZACE

e Pro stanoveni pankreatické elastazy ve stolici neexistuji
mezinarodné ani vnitrostatné uznavané referencni
materialy ani postupy méfeni.

e Quantum Blue® fPELA je standardizovano podle
interniho referenéniho materialu na béazi obohacené
lidské elastazy. Hodnota referenéniho materialu je
zohlednéna v kalibratorech produktu, takZe jsou s ni
dosazZené hodnoty porovnatelné.

e Quantum Blue® Reader vypocitava koncentraci elastazy
podle standardni kfivky specifické pro danou Sarzi. 95%
interval spolehlivosti (kombinované nejistoty) kalibrator(
produktu je nizSi nez 20%, coz znamena, ze je
kombinovana nejistota kontrol nizsi nez 25%.

e Rozsah stanoveni je 30,0 az 370,0 pg/g.
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OMEZENI

e Reagencie dodavané se soupravou Quantum Blue®

fPELA jsou uréeny pouze ke stanoveni hladin
pankreatické elastazy ve vzorcich lidské stolice.
e Reagencie dodavané stouto soupravou jsou

optimalizovany k méfeni hladin pankreatické elastazy ve
vzorcich fekalniho extraktu.

e Vysledky testd interpretujte v kombinaci s vysledky
klinického vySetfeni pacienta a dalSich diagnostickych
vykonu.

e Vysoky obsah vody ve stolici (tj. pfi odbéru vzorku
z tekuté stolice) vede k podhodnoceni koncentrace
fekalni pankreatické elastazy. DoporuCujeme odbér
vzorku opakovat v jiny den.

¢ Riziko faledné negativni diagnézy je pfi mirné a stfedné
téZké insuficienci vyznamné vy38i nez pfi t&zké (ref. 1).
o Redéni

vzorkl krozSifeni rozsahu méfeni se
nedoporucuje.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Koncentrace fekalni elastazy Indikace

=200 pg/g Normalni funkce slinivky bfisni

< 200 pg/g Insuficience pankreatu

Tabulka 5 (ref. 1, 2)

Quantum Blue® fPELA



OCEKAVANE HODNOTY

128 vzorku stolice od dobrovolnik(, ktefi se sami prohlasili
za zdravé, bylo méfeno pomoci stanoveni Quantum Blue®
fPELA:

Koncentrace fekalni elastazy Pocet zdravych ucastniki

=200 pg/g 113

<200 pg/g 15

Tabulka 6

KLINICKA UCINNOST

Schopnost stanoveni Quantum Blue® fPELA odlisit pacienty
s exokrinni pankreatickou insuficienci (EPI) od pacientd bez
této poruchy, ale s podobnymi pfiznaky, byla hodnocena na
klinickych vzorcich od 189 dospélych pacientd. Konec¢na
diagn6za byla stanovena na zakladé rutinniho klinického a
diagnostického vySetfeni, které se skladalo z téchto kroku:
(a) posouzeni pfiznaka (prGjem, plynatost, Ubytek
hmotnosti, bolesti bficha, steatorea atd.), (b) vySetfeni na
pankreatickou elastazu ze stolice referenéni metodou
ELISA, (c) odbér anamnézy (chronicka pankreatitida,
diabetes, resekce slinivky bfiSni, cysticka fibréza atd.), (d)
stanoveni diagnézy podle vysledkd |éCby u nékterych
pacientll (odpovéd na substituéni terapii pankreatickymi
enzymy).

V kontrolni skupiné byli indikovani k testu na pankreatickou
elastazu pacienti, u nichZz byla exokrinni pankreaticka
insuficience vylou€ena na zakladé rutinniho klinického
diagnostického vysSetieni, pfipadné v kombinaci pfistupem
stanoveni diagnézy podle vysledkl 1écby.

ZavéreCna analyza vysledkd byla provedena u
189 hodnotitelnych vzorkl pacientd: 107 vzork( od pacientd
s EPI a 82 vzorkd od pacientl bez této diagndzy.

K rozliSeni obou skupin byly vypodteny parametry testu
Quantum Blue® fPELA, a to pfi dvou klinickych
rozhodovacich hladinach.

PFi hodnoté 200 pg/g byla zjiSténa klinicka senzitivita 71,0%
(95% CI: 61,8-78,8%) a klinicka specificita 74,4% (95% CI:
64,0-82,6%). Tytéz parametry byly vypocteny i pro hladinu
100 pg/g: klinicka senzitivita 61,7% (95% CI: 52,2-70,3%) a
klinicka specificita 92,7% (95% CI: 84,9-96,6%). Analyza
kfivky ROC pfinesla hodnotu AUC 0,792. Vysledky jsou
shrnuty v tabulce 7.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Dale uvedené parametry byly stanoveny u Quantum Blue®
Reader 3. generace a tam, kde je to mozné, byly ovéfeny na
Quantum Blue® Reader 2. generace.

Uvedené parametry plati pro obé generace ¢tecky.

Srovnani metod - Quantum Blue® fPELA vs.
BUHLMANN fPELA® turbo

Zkresleni pfi 100 pg/g: -10,1% (95% Cl:
-17,0% — -5,1%)
Zkresleni pri 200 pg/g: -3,7% (95% Cl:

-11,7% - 2,0%)

Porovnani metod bylo provedeno podle smérnice CLSI ¢.
EP09c-A3. Ze 351 méfenych vzork( bylo 120 v méficim
rozsahu stanoveni BUHLMANN fPELA® turbo
(34,2-351,2 ug/g). Vzorky byly méfeny pomoci tfi (3) Sarzi
stanoveni Quantum Blue® fPELA po dobu osmi (8) dnu.

Datum vydéni: 2025-10-09 7/12

Stejné vzorky byly méfeny se &tyimi (4) Sarzemi stanoveni
BUHLMANN fPELA® turbo na pfistroji Mindray BS-480.

Zkresleni na obou rozhodovacich hladinach (100 a
200 pg/g) byla stanovena pomoci Passing-Bablokovy
linearni regrese, median chyby pak pomoci Bland-

Altmanovy analyzy. Akceptacni kritéria (£ 15% a <20% pro
median) byla splnéna na obou hladindch. Odhadovana
hodnota shody mezi stanovenimi Quantum Blue® fPELA a
BUHLMANN fPELA® turbo pfesahla 89%. Vysledky jsou
shrnuty v tabulkach 8 a 9.

Vytéznost: 87,6 — 109,6%

Sest (6) vzorkd extraktu ze stolice s hladinami elastazy
v rozmezi od 63,0 do 236,6 ug/g bylo obohaceno o tento
enzym v koncentraci 84,8 ug/g. Obohaceni bylo provedeno
na 8% objemu vzorku. Zakladni vzorky byly doplnény
odpovidajicim objemem extrakéniho pufru stolice. Zakladni
a obohacené vzorky byly méfeny v deseti (10) replikatech.
Vysledky splnily akceptaéni  kritérium  70,0-130,0%
vytéZnosti a jsou shrnuty v tabulce 10.

Vysledky byly ziskany z obohaceného smésného vzorku
stolice s pfifazenou referencni hodnotou; jednotlivé vzorky
mohou vykazovat odchylku vétsi.

Opakovatelnost: 9,6 — 17,3% CV
Presnost v ramci laboratore: 12,9 - 19,5% CV

Opakovatelnost a pfesnost vramci laboratofe byly
stanoveny v souladu se smérnici CLSI EP05-A3, a to ve
standardizovanych testech: 20 dni x 2 béhy x 2 replikace a
kritéria pfijatelnosti 25% CV. Bylo testovano pét (5) extraktl
s koncentracemi elastazy v celém méficim rozsahu testu
(75,0-262,0 ug/g). Vysledky jsou shrnuty v tabulce 11.

Reprodukovatelnost: 14,8 — 21,3% CV

Reprodukovatelnost byla stanovena podle smérnice CLSI
EPO05-A3: 3 pristroje/Sarzi/operatora x 5 dni x 5 replikaci a
kritérium pfijatelnosti 25% CV. Méfeno bylo pét extraktd.
Vysledky jsou shrnuty v tabulce 12.

Mez detekce (LoD): 20,3 pg/g

Mez detekce byla stanovena podle smérnice CLSI EP17-
A2 formou neparametrické analyzy, s podilem fale$né
pozitivnich vysledkl (a) mensim nez 5% a faleSné
negativnich (B) mendim nez 5%, a to na zakladé
120 stanoveni s 60 slepymi vzorky a 60 replikaty o
minimalni koncentraci, pfiemZ hodnota LoB (stanovena
neparametrickou analyzou) €inila 9,4 ugl/g.

Mez kvantifikace (LoQ): 20,7 pg/g
Mez kvantifikace byla stanovena podle smérnice CLSI ¢.

EP17-A2 ze 75 stanoveni s pozadovanou pfesnosti
20% CV.

Rozsah linearity: 30,0 — 370,0 ug/g

Linearni rozsah sady Quantum Blue® fPELA byl stanoven
podle smérnice CLSI ¢. EP06-Ed2. U stanoveni elastazy
z extraktu stolice je metoda linearni vrozsahu
30,0-370,0 yg/g, a to s pripustnou odchylkou +20% /
116 pg/g. Linearita byla u spojenych extraktll prokazana
podle smérnice EP06-Ed2, jednotlivé vzorky vS8ak mohou
mit pfi zfedéni vétsi odchylku nez +20%. Vysledky jsou
shrnuty v tabulce 13.

Quantum Blue® fPELA



Hook efekt pfi vysoké koncentraci

Testovani hook efektu zpusobeného vysokou koncentraci
bylo provedeno se dvéma (2) Sarzemi reagencie Quantum
Blue® fPELA. Pankreatickou elastazu Ize v extraktech ze
stolice s teoretickymi koncentracemi az 7063 ug/g méfit bez
omezeni méficiho rozsahu testu.

PREDBEZNA ANALYZA

Reprodukovatelnost extrakce v systému CALEX® Cap:
13,0 - 15,2% CV

Reprodukovatelnost extrakce byla stanovena v souladu se
smérnici CLSI EP05-AS3 takto: 2 dny x 2 operatofi x 3 Sarze
CALEX®Cap x 3 extrakce x 2 replikaty. Byly vySetieny tfi (3)
klinické vzorky stolice. Vysledky jsou shrnuty v tabulce 14.
Srovnani odstiedénych a sedimentovanych extraktu

Ekvivalenéni studie byla provedena v souladu se smérnici
CLSI EP35-Ed2E. Odhadované hodnoty shody mezi
sedimentovanymi a odstfedénymi extrakty byly minimalné
93,1%. Pfesnost byla stanovena jako ekvivalentni pro oba
typy vzorkd.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Zkiizena reaktivita testu Quantum Blue® fPELA
s molekulami podobnymi lidské elastaze byla hodnocena
podle smérnice CLSI EP07-A3. Zkresleni vysledkd nad 30%
bylo povazovano za interferenci.

U latek uvedenych v tabulce 15 nebyla zjisténa Zzadna
zkFiZzena reaktivita az do uvedenych koncentraci.

INTERFERUJICI LATKY

Citlivost sady Quantum Blue® fPELA na peroraini a injekéni
IéCiva, vyzivové dopliky a endogenni latky byla hodnocena
podle smérnice CLSI &. EP07-A3. Zkresleni vysledkd nad
30% bylo povazovano za interferenci.

Interference pankreatinu byla testovana porovnanim vzorku
od pacientl Ié¢enych terapii Creon®; ty byly méfeny pomoci
stanoveni Quantum Blue® fPELA a srovnavaci metodou
BUHLMANN fPELA® turbo, postupem uvedenym ve
smérnici CLSI-EP07-A3, kapitola 7.

U latek uvedenych v tabulce 16 nebyla zjiSténa Zadna
interference az do uvedenych koncentraci.

Datum vydéni: 2025-10-09 8/12
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TABULKY A OBRAZKY
Vysledky testu

Presnost v ramci laboratore

V ramci béhu V ramci
. (opako- Mezi béhy Mezi dny .
Odeditaci #|Pram.| y vatelnost) laboratore
okénko [|19/9] SD % SD % SD % SD %
S o S o S o S o [nglgl| CV |[ug/o]l | CV |[ug/g] | CV | [uglg] | CV
- - - - 11 750 |80| 7,2 9,6 6,4 8,6 0,0 0,0 9,7 12,9
Otvor na 2(1058|80| 18,3 | 17,3 9,6 9,0 0,0 0,0 20,6 19,5
@ @ @ @/vzorek 3|168,7(80| 19,8 | 11,7 11,4 | 6,8 | 14,7 8,7 27,1 16,1
4(192,5|80| 29,8 | 15,5 15,4 | 8,0 | 15,2 7,9 36,8 19,1
Obr. 1A Obr. 1B Obr. 1C Obr. 1D 5]1262,0(80| 39,4 | 15,0 0,0 0,0 | 26,2 10,0 47,3 18,0
Obr. 1 Tabulka 11
Reprodukovatelnost
Klinicka ucinnost Mezi
Posuzovana hladina V ramci . Sarzemi, Reprodu-
EPI vs. bez EPI # Pram béhu Mezi dny pristroji a | kovatelnost
100 pg/g 200 uglg |N .
[ng/gl operatory
Senzitivita 61,7% (52,2%; 70,3%) | 71,0% (61,8%; 78,8%) SD % | sb % SD % | sb %
0,
(95% C1) [wg/al | CV |[vglal| CV | [uglgl | CV |[ng/gl| CV
Specificita 92,7% (84,9%; 96,6%) | 74,4% (64,0%; 82,6%) 1| 984 (75| 13,6 |13,8| 15 | 15| 49 |50 145 | 14,8
(95% CI) 21299 [75] 21,4 [165] 68 [ 53] 00 |00 | 225 173
PPH (95% Cl) 91,7% (83,4%; 96,0%) | 78,4% (71,1%; 84,2%) 3|2125 |75| 37,9 |17,8] 00 [ 00| 35 |16 381 | 17,9
NPH (95% Cl) 65,0% (59,1%; 70,4%) | 66,3% (58,8%; 73,1%) 412227 (75| 39,2 |17,6| 44 | 20 | 26,4 [11,8| 47,4 | 21,3
51 299,7 |75| 44,5 |14,8| 22,0 | 7,3 | 26,1 | 87 | 56,1 | 18,7
ROCLSS 0,792 (0,724; 0,860)
(95% Cl) Tabulka 12
Tabulka 7 Rozsah linearity
Srovnani metod _Rada Interval T
, B R redicich = o e 2 i -
Regresni analyza podle Passinga a Babloka roztokii Sarze méreni R linearni rozsah
Smérnice Posunuti | Zkresleni pfi | Zkresleni pfi [hg/a] [hg/a]
(95% ClI) [ug/g] 100 ug/g 200 ug/g r 1 V1702.1 15,8 - 374,9 0,982 30.0—370.0
(95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) 2 V1401 17,6 - 379,2 0,987 ’ ’
1,028 12,8 -10,1% -3,7% 0,700 . n ) - Tabulka 13
(0,918; 1,148) (-28,5; _3’4) (_1 7‘0%; _5‘1%) (_1 1‘7%; 2‘0%) (0’490) se zohlednénim mezi detekce a kvantifikace
Tabulka 8 Preanalyticka reprodukovatelnost extrakce
Bland-Altmanova analyza Priamérna
Median zkresleni Dolni meze shody Horni meze shody #|N Koncen- Vi rameci extrakce Mezi i Celkem
(95% Cl) (95% CI) (95% CI) trace extrakcemi
[malg]
-11,7% -52,2% 196,4%
(-16,2%; -2,6%) NR NR SD % SD | % | SD %
Tabolka [glgl | CV | [ug/g]l | CV | [ug/g] | CV
o abulka 172] 1120 7,7 6,9 12,9 | 115] 17,1 | 152
Vytéznost 2(72] 2507 | 219 | 87 | 64 | 26 | 336 | 134
Zakladni Ht:’ir:ta Oc&ekavana ::::a Celkova 3|72| 301,0 320 | 106 | 122 | 40 | 390 | 13,0
# | hodnota . hodnota vytéznost Tabulka 14
Ing/a] haceni Ingla] hodnota [%]
[ug/g] [nala]
1 59,2 84,8 144,0 157,9 109,6
2 88,1 84,8 172,9 183,5 106,2
3 116,6 84,8 201,5 202,2 100,4
4 146,9 84,8 231,7 203,0 87,6
5 172,0 84,8 256,8 226,5 88,2
6 181,3 84,8 266,2 237,8 89,3
Tabulka 10
CI — interval spolehlivosti
CV — varia¢ni koeficient
LoA — meze shody
SD - smérodatna odchylka
PPH — pozitivni prediktivni hodnota
NPH — negativni prediktivni hodnota
ROC AUC - plocha pod kfivkou charakteristiky pfijimace
NR — neni relevantni
Datum vydani: 2025-10-09 9/12 Quantum Blue® fPELA




TABULKY A OBRAZKY

Zkrizena reaktivita

Interferujici latky

Latka

Testovaci koncentrace
(ng/mL extraktu stolice)

Lidska chymotrypsin-like elastaza

1

Léciva a doplnky vyzivy

Obchodni nazev

Aktivni slozka

Testovaci koncentrace
(ng/mL extraktu stolice*)

(CELA) 2A Fluimucil® N-acetyl-L-cystein 120
Praseci chymotrypsin ! Metformin Metformin 120
Praseci elastaza 1 Axapharm
Prasedi trypsin 1 Amaryl® Glimepirid 0,084
Tabulka 15 Esomep® Esomeprazol 2,2
Pantoprazol Pantoprazol 1,9
Nycomed®
Prednison Prednison 60
Axapharm
Prednisolon Prednisolon 60
Streuli®
Omeprazol MUT | Omeprazol 2,9
Sandoz®
Ciproxin® Ciprofloxacin 19,5
Trikafta® Elexakaftor 14
Tezakaftor 7,0
Ivakaftor 10,5
Berocca® B1 (1,4 mg), 0,60
(Multivitamin) B2 (1,6 mg), B6 (2 mg),
B12 (1 ug), C (60 mg),
kyselina listova
(200 mg),
nikotinamid (18 mg),
kyselina pantotenova
(6 mg), biotin (0,15 mg),
vapnik (120 mg),
hor¢ik (120 mg),
zinek (9,5 mg)
Agopton® Lansoprazol 4,6
Ibuprofen Mylan | Ibuprofen 96
Creon® Pankreatin 10 — 1200 kU na den
(podana davka; vzorky
z klinické studie od
testovaci skupiny
absolvujici terapii Creon®)
Endogenni latk Testovaci koncentrace
9 y (ng/mL extraktu stolice)
Lidsky hemoglobin (z hemolyzatu) 10
Tabulka 16
*pokud neni uvedeno jinak.
Datum vydani: 2025-10-09 10/12 Quantum Blue® fPELA
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SYMBOLY

Spole¢nost BUHLMANN pouZiva symboly a znacky uvedené a popsané v normé ISO 15223-1.
Definice symboll najdete ve slovni¢ku pojm(: www.buhimannlabs.ch/support/downloads/
Kromé toho jsou pouzity tyto symboly a znaky:

Symbol

Vysvétleni

Testovaci kazeta

[CONTROL|1|

Kontrola 1

[CONTROL | 2]

Kontrola 2

Cipova karta RFID

elFU
O, EN, FR..

EN: electronic instruction for use available in different languages at:/ BG: enekTpoHHu
WHCTPYKUMKN 3a ynoTpeba Ha pasnuyHu e3num Ha agpec:/ CS: elektronicky navod k pouziti
dostupny v rliznych jazycich na adrese:/ DA: elektronisk brugsanvisning pa forskellige sprog
pa:/ DE: elektronische Gebrauchsanweisung in verschiedenen Sprachen verfiigbar unter:/ EL:
NAEKTPOVIKEG 00nyieg xpriong Oi1abéoiyeg oe didgopes yAwooeg otn dievBuvon:/ ES:
instrucciones de uso electrénicas disponibles en diferentes idiomas en:/ ET: elektrooniline
kasutusjuhend, mis on saadaval erinevates keeltes aadressil:/ FR: un mode d'emploi
électronique disponible en différentes langues a l'adresse:/ HU: kiilénb6z6 nyelveken elérheté
elektronikus hasznalati utasitas a kovetkez6 cimen:/ IT: istruzioni elettroniche per l'uso
disponibili in diverse lingue su:/ LT: elektroninés naudojimo instrukcijos jvairiomis kalbomis:/ LV:
dazadas valodas pieejama elektroniska lietoSanas instrukcija:/ NO: elektronisk instruksjon for
bruk tilgjengelig pa forskjellige sprak pa:/ PL: elektroniczna instrukcja obstugi dostepna w
réznych jezykach na stronie:/ PT: instrugdo electrénica para utilizagao disponivel em diferentes
linguas em:/ RO: instructiuni electronice de utilizare disponibile Tn diferite limbi la adresa:/ SK:
elektronicky navod na pouzitie dostupny v réznych jazykoch na:/ SL: elektronska navodila za
uporabo so na voljo v razli¢nih jezikih na:/ SR: elektronsko uputstvo za upotrebu dostupno na
razli¢itim jezicima na:/ SV: elektronisk bruksanvisning pa olika sprak pa féljande adress:

http://www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

Komponenty soupravy jsou chranény evropskym patentem EP 3632561 (B1).

Datum vydani: 2025-10-09
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