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MAGYAR

RENDELTETES

A Quantum Blue® fPELA egy in vitro diagnosztikai, lateralis
aramlasos immunvizsgalat a human székletkivonatokban
talalhato hasnyalmirigy-elasztaz mennyiségi
meghatarozasara. A vizsgalati eredmények — mas
laboratériumi és klinikai leletekkel egyltt — segitségul
szolgalhatnak az exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség
megallapitdsahoz olyan paciensekben, akik példaul
kronikus hasnyalmirigy-gyulladasban szenvednek.
A Quantum Blue® fPELA a Quantum Blue®
eszkdzzel egyutt kaphato.

Kizarélag laboratériumi hasznalatra. Nem automatizalt.

Reader

A TESZTKESZLET ELLENORZESE

A BUHLMANN termékeket a legnagyobb odafigyeléssel
gyartottak, és minden lehetséges eréfeszitést megtettek a
tesztkészlet hianytalansaganak és teljesitményének
biztositasara.  Mindamellett  ajanlott  ellenbrizni  a
tesztkészletben a tesztkazetta és a tasak allapotat a
kovetkezd kritériumok szerint:

e Lejarati datum
e A tasak hibatlan allapota (pl. nincs rajta semmiféle
perforacié, amely a nem megfelel6 kezelésbdél adédhat).

e A tesztkazetta hibatlan allapota (pl. nincs karcolas az
analitikai membranon).

Amennyiben valamelyik tesztkazetta nem felel meg a fenti
kritériumoknak, hasznaljon masik tesztkazettat.

A VIZSGALAT ELVE

A vizsgalat a human szeékletkivonatokban talalhato
hasnyalmirigy-elasztaz  szelektiv. mérésére  szolgal
szendvics-immunvizsgalat révén. A székletminta-kivonatok
elkészitése kivonopufferrel torténik a CALEX® Cap széklet-
el6készitd eszkdz segitségével, és felvitelére 1:500-as
végsd higitasban kerdl sor. A monoklondlis detektald
antitest aranykolloidokhoz van konjugalva. A tesztkazettan
egy parna bocsatja ki az aranykonjugatumot a
reakcidrendszerbe a minta felvitelekor. A mintaban jelenlévé
elasztaz az aranykonjugatumhoz kotédik. A
tesztmembranon immobilizalt, erésen analitspecifikus,
poliklonalis befogd antitest befogja az elasztaz és az
antielasztaz aranykonjugatum komplexét, ami a tesztcsik
(T) elszinez6dését eredményezi. A maradék szabad
antielasztaz aranykonjugatum a kontrollcsikhoz (C) kotédik.
A tesztcsik (T) és a kontrollcsik (C) jelintenzitdsanak
kvantitativ mérése nem automatizalt teszteljarassal torténik
a Quantum Blue® Reader hasznalataval.

A Quantum Blue® fPELA tesztet laboratériumi koriilmények
kozott kell végrehajtani. A teszt nem Onellenérzésre vagy
apolasi kérnyezetben végzett tesztelésre szolgal.

A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGI
IDEJE

Felnyitatlan reagensek

2-8 °C hémérsékleten tarolando. A reagenseket nem szabad a cimkéken
feltlintetett lejarati id6 utan felhasznalni.

Felnyitott reagensek

A féliatasak felnyitdsa utan a tesztkazettakat 4 o6ran

Tesztkazetta | | il tel kell hasznalni.

Legfeljebb 2 hénapig tarolhaté 2-8 °C hémérsékleten
rekonstiticio utan, vagy pedig rekonstitucio és aliquot
részekre osztdas utdn<-20°C  hémérsékleten
tarolandé.

1./2. kontroll

2. tablazat

MELLEKELT REAGENSEK ES ELOKESZITES

Reagensek Mennyiség |Kod Megjegyzések
Tesztkazetta  |25darab  |B-LFPELA-TC | Y akuumcsomagol
as féliatasakban
; 0,5 mL ionmentes
1.*/2.* kontroll (2) 20|aL (B:'(I)‘;ZEI.'I_A' vizet kell
o m hozzaadni
Nyomtatott cimkék
. — B-LFPELA- .
Aliquot cimkék |8 darab ACONSET az 1. és 2 kqntroll
aliquot részeihez
RFID chipkartya |1 darab B-LFPELA-RCC | Fehérmianyag
kartya
s B-LFPELA- Z6ld mianyag
RFID chipkartya |1 darab RCC15 Kértya
Vonalkédkartya |1 darab B-LFPELA-BCC | 2D vonalkodos
mianyag kartya

1. tablazat

*A kontrollok tételspecifikus mennyiségli rekombinans human elasztazt
tartalmaznak. A tényleges koncentraciokat a kiegészité QC adatlapon

talalja.
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SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

e Az alabb ismertetett eszk6zok nincsenek mellékelve a
készletben, és kulén megrendelenddk:

Eszk6zok Mennyiség Kad

50, 200 vagy 500 kémcsé,

5 mL kivonopufferrel B-CALEX-C50
CALEX®Cap feltoltott csovet tartalmazd | B-CALEX-C200

kiszerelések kaphatok
Felhasznalasra kész

B-CALEX-C500

Quantum Blue®

Reader 1 egység BI-POCTR-ABS
3. tablazat
o Vortex kever§ a széklet kivonasahoz
e |Idéméré (opcionalis)
e Egyszer haszndlatos hegyli, preciziés pipettak:

10-100 pL és 100-1000 L
e Centrifuga (opciondlis)
o Kesztyl és laboratériumi kdpeny
e Puha szdvet vagy itatospapir

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Biztonsagi ovintézkedések

e Ez a teszt kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra
szolgal.

o Ateszt egyetlen reagense sem tartalmaz emberi eredeti
komponenseket.

o Ugyeljen arra, hogy reagensek ne jussanak a bérre, a
szembe és a nyalkahartyakra. Ha  mégis
bbrre/szembe/nyalkahartyara jutna, azonnal mossa le/ki
b vizzel, ellenkezd esetben irritacié jelentkezhet.
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o A teszt kezelését ajanlott képesitett személyzetre bizni,
a helyes laboratériumi  gyakorlatoknak  (GLP)
megfelelGen.

- A kontrollok allati eredetli, potencialisan fert6z6
anyagokat tartalmaznak.
- A paciensmintakat fert6zéképesként kell kezelni.

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

A tesztet szobah&mérsékleten (19-27 °C), 16-70 %-o0s
relativ paratartalom mellett kell végezni.

e A teszt megkezdése el6tt az Osszes reagensnek és
tesztmintanak szobah6mérsékleten egyensulyi allapotba
kell kertlnie.

e A szobahémérsékletli egyensulyi allapot elérése utan
tavolitsa el a tesztkazettat a foliatasakbdl. A vizsgalat
megkezdése elbtt hagyja, hogy a tesztkazetta legalabb 2
percre egyensulyi allapotba kerlljon a laboratoriumi
kdrnyezettel.

e Hasznalat el6tt keverje jol 6ssze (pl. vortex keverével) a
reagenseket.

e A komponenseket tilos a cimkéken feltlintetett lejarati id6
utan felhasznaini.

¢ Ne keverjen 6ssze kulonb6zd gyartasi tételekbe tartozé
reagenseket.

e A vizsgalat a CALEX® Cap eszkdzzel elSkészitett
székletkivonatokhoz szolgal. Mas  kivonopufferek
hasznélata helytelen eredményekhez vezethet.

o Ne szerelje szét a tesztkazettakat.
e A tesztkazettdak nem hasznalhatok fel ujra.

o Koriltekinten kezelje a tesztkazettakat. Ne szennyezze
be és ne karositsa a mintabetdltd nyilast, illetve a
leolvasdablakot  bérrel, folyadékkal stb. torténd
érintkezés révén (1D abra).

e Gondoskodjon réla, hogy a vizsgalat elvégzése soran a
tesztkazetta vizszintes helyzetben legyen.

Teszteljaras

e A teszt végrehajtasa elbtt alaposan olvassa el az
utasitasokat. Karos hatassal van a vizsgalat
teljesitményére, ha a reagenseket nem megfeleléen
higitjak fel, vagy pedig a jelen haszndlati utasitdsban
ismertetettektdl eltéré korilmények kozott kezelik vagy
taroljak.

e Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a leolvasoknak két
generacidja van: A Quantum Blue® Reader 2.
generacioja, 1000 és 3000 kozotti sorozatszammal
(@QB2), illetve a Quantum Blue® Reader 3. generacidja,
3000 folotti sorozatszammal (QB3G).

o A QB2 eszkdzt be kell kapcsolni, és programozni kell a
Quantum Blue® fPELA vizsgdlatra: A vizsgalat
megkezdése elbtt tdltse be a vizsgalati modszert az RFID
chipkartyaval (B-LFPELA-RCC vagy B-LFPELA-RCC15)
(lasd a Quantum Blue® Reader kézikdnyvét).
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e A QB3G eszkdzt be kell kapcsolni, és programozni kell a
Quantum  Blue® fPELA vizsgalatra, vagy a
vonalkodkartya segitségével (B-LFPELA-BCC), vagy a
teszt menUjében talalhaté megfelel6 elem kijeldlésével
(csak Fast Track Mode (Gyorsitott)). Tovabbi
informaciokat a Quantum Blue® Reader kézikdnyvében
talal.

o A tételspecifikus tesztparamétereket az RFID chipkartya
(QB2)/vonalkoédkartya (@B3G) segitségével
médosithatja.

e A péaciensmintdk nem megfeleld kezelése pontatlan
eredményekhez vezethet.

e Megbizhaté kvantitativ eredmények biztositasahoz
fontos teljesen homogenizalni a székletmintat a CALEX®
Cap eszkozben.

e A kivonatok centrifugalas (lasd ,Vizsgélati eljaras” cimi
fejezet, 2.2. 1épés — 1. opcid) és aliquot részekre osztas
utan tarolhatok. A kivonatok ismételt
hasznalata/ujramérése vonatkozasaban lasd a Vizsgalati
eljaras c. fejezet 4. |épését.

¢ Aleulepedett kivonatokat haladéktalanul dolgozza fel. Ne
taroljon letilepedett kivonatokat.

A MINTAK LEVETELE ES TAROLASA

A kivondsi eljardshoz 1 g-nal kisebb mennyiségl nativ
székletminta szlkséges. A székletmintakat egyszeri
kémcsovekbe vegye le.

Fontos: A mintakat vegyi és biolégiai adalékanyagok nélkul
kell levenni.

Nagy viztartalmi székletminta (folyékony székletminta)
levétele nem ajanlott. llyenkor a székletminta levételét masik
napon kell végrehajtani (lasd a ,Korlatozasok” c. fejezetet
alabb).

A székletminta stabilitasa

A székletmintak szobahémérsékleten (max. 28 °C-on) vagy
hitve (2-8 °C-on) tarolhatdk és szallithatok.

e Szobahdmérsékleten (max. 28 °C-on): A székletmintak a
levételétdl a feldolgozasig Osszesen két (2) napig
stabilak. Ugyelien arra, hogy a kivonasi eljaras
végrehajtasara a minta levételétdl szamitott két (2)
napon belil sor keruljon.

e Hitve (2-8 °C-on): A székletmintak a levételétdl a
feldolgozasig 0©sszesen tiz (10) napig stabilak.
Fontos: Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a hiitési lancot a
minta levételétél annak feldolgozasaig nem szabad
megszakitani. Ugyeljen arra, hogy a kivonasi eljaras
végrehajtasara a minta levételétél szamitott tiz (10)
napon bellil sor kertiljén.

Hosszabb tarolas esetén tarolja a székletmintakat <-20 °C
hémérsékleten. Otnél (5) tébb lefagyasztasi-kiolvasztasi
ciklus nem ajanlott. A minta stabilitdsa és a lefagyasztasi-
kiolvasztasi ciklusok szama a fenti feltételek mellett a 4.
tablazatban szerepel.

A Székletkivonatok stabilitasa

A székletkivonatok téarolasahoz a kivonatokat centrifugdlni
kell (lasd ,Vizsgalati eljaras” c. fejezet, 2.2. |épés — 1. opcio)
és aliquot részekre kell osztani. A kivonatok hiitve (2-8 °C-
on) legfeljebb két (2) napig, szobahémérsékleten (max.
28 °C-on) pedig legfeljebb nyolc (8) 6raig tarolhatok. A
kivonat nyolc (8) orat meghaladé tarolasa
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szobah&mérsékleten (max. 28 °C-on) kerllendé. Hosszabb
tarolas esetén tarolja a kivonatokat < -20 °C hémérsékleten.
Négynél (4) tobb lefagyasztasi-kiolvasztasi ciklus nem
ajanlott (4. tablazat).

Mérés el6tt hagyja, hogy a lefagyasztott kivonatok
szobahémérsékleten egyensulyi allapotba kerlljenek. A
kivonatok ismételt hasznalata/Ujramérése vonatkozasaban
lasd a Vizsgalati eljaras c. fejezet 4. 1épését.

Felhiviuk a figyelmet arra, hogy a lellepedett (és nem
centrifugalt) kivonatok nem tarolhaték, és azonnal
feldolgozandok.

Allapot Székletminta Székletkivonatok
2-8°C 10 nap* 2 nap

max. 28 °C 2 nap 8 6ra
lefagyasztasi- ) )

kiolvasztasi ciklusok 5 ciklus 4 ciklus

4. tablazat
*ha a hitési lanc mindvégig biztositott

VIZSGALATI ELJARAS

Fontos: Folyékony székletmintdk nem mérheték a Quantum
Blue® fPELA vizsgalattal (lasd a ,Korlatozasok” cimii
fejezetet).

A vizsgalati eljaras négy 1épésbdl all:
1. Székletmintak kivonatolasa

Kbvesse a CALEX® Cap készlethez mellékelt hasznalati
utasitasban foglaltakat. A CALEX® Cap eszkozzel
el6készitett székletminta-kivonatok végsd  higitési
aranya 1:500, és a kivonatok felhasznalasra készek.

2. A minta feldolgozasa

2.1 Fontos: Miel6tt tovabblépne az 1. vagy 2. opcidra,
hagyja a székletmintat legalabb egy éran at allni az
eszkdz mintavevd palcajanak also helyzetében.

2.2 A folytatas kétféleképpen torténhet:
1. opcid: Centrifugalas

Centrifugdlja a CALEX® Cap eszkozt 10 percen at
1000 - 3000 x g értéken, miel6tt végrehajtana a
Quantum Blue® fPELA eljarast (a centrifugalt mintakra
vonatkozo tarolasi korilményeket illetéen lasd ,,A mintak
levétele és tarolasa” c. fejezetet).

2. opcié: Lellepités

Ha a székletkivonatot legalabb egy éran keresztll allni
hagyjak, a minta lelilepedik, és végrehajthaté rajta a
mérés. A lellepedett kivonatokat haladéktalanul
dolgozza fel. Ne taroljon lellepedett kivonatokat.

3. A kontrollok kezelése

A kontrollokat 0,5 mL ionmentes vizzel rekonstitualja.
Rekonstitucié utan a kontrollokat 2-8 °C-os hémérsékleten
kell tarolni, vagy aliquot részekre kell osztani, meg kell
cimkézni és <-20 °C hémérsékleten kell tarolni (lasd ,A
reagensek tarolasa és eltarthatésagi ideje” c. fejezetet; a
készlet kontrollonként 4 cimkét tartalmaz).

4. Lateralis aramlasos vizsgalati eljaras és az
eredmények megjelenitése

Megjegyzés: A Quantum Blue® Reader kézikonyve ismerteti
a Quantum Blue® Reader eszkodzok alapfunkcioit, valamint
inicializalasuk és mikodtetésik maédjat, kilénos tekintettel a
tesztmodszerek kivalasztasara és a tételspecifikus
paraméterek betoltésére az RFID chipkartyardl (QB2)/a
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vonalkédkartyarél (QB3G) a Quantum Blue® Reader
eszkozre. Ugyelijen arra, hogy a tesztkazettat a
leolvasdablakkal elére helyezze be a Quantum Blue®
Reader eszkdzbe (1D abra).

QB2

Két alternativ. modszer toltheté be az egyes RFID
chipkartyakrdél: B-LFPELA-RCC15 (bels6 idémérdvel) vagy
B-LFPELA-RCC (bels6 idéméré nelkil). A kisérletek
megkezdése elbtt valassza ki valamelyik RFID chipkartyat.
Toltse be a tesztmddszert az RFID chipkartyardl a Quantum
Blue® Reader eszkozre.

QB3G

A mintak mérésére kétféle tzemmodd all rendelkezésre a
QB3G eszkdzon: a Fast Track Mode (Gyorsitott mod) és a
Fail Safe Mode (Hibamentes mad). A vizsgalat megkezdése
elétt ellenérizze, hogy milyen izemmaodban mikaddik az On
leolvasdja.

A tesztmddszer betdltheté a vonalkddkartyarol (Fast Track
Mode (Gyorsitott mod) és Fail Safe Mode (Hibamentes
mod)), vagy ha korabban mar hasznalta, kivalaszthaté a
tesztmenubdl (csak Fast Track Mode (Gyorsitott mod)). Fast
Track Mode-ban (Gyorsitott mdédban) a mérések belsd
idémérdvel és anélkiil is végrehajthatok. Fail Safe Mode-ban
(Biztonsagi modban) a mérések csak belsé idémérével
hajthatok végre.

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

Quantum Bjye®
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4.1 Bels6 id6mérét hasznald médszer

QB2: Hasznalja a z6ld RFID chipkartyat B-LFPELA-RCC15
QB3G (Fast Track Mode (Gyorsitott mod)): amikor a QB3G
az inkubacidés id6 atugrasara kérdez ra, jeldlie ki a ,NO”
(Nem) valaszt.

QB3G (Fail Safe Mode (Hibamentes mod)): alapbeallitas

e Csomagolja ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy a
tesztkazetta legalabb 2 percre egyensulyi allapotba
keruljon a laboratoriumi kérnyezettel.

e Vigyen fel 80 uL székletkivonatot a
mintabetdltd nyildséra (1D abra).

e Helyezze a tesztkazettdt a Quantum Blue® Reader
tesztkazettatartojaba.

tesztkazetta

e Zarja be a tesztkazettatartot, és inditsa el a mérést QB2
eszkozon lévé Start gomb megnyomasaval, vagy a ,Start
Measurement” (Mérés inditasa) opcid kijeldlésével a
QB3G eszkdzon.

e A Dbeolvasas
megkezdddik.

15 perc elteltével automatikusan

e Az 1. és 2. kontrollra: Székletkivonat helyett 80 pL
kontrollt hasznalva ismételje meg a 4.1. 1épést.

S &

legalabb 1 éraig

1. opcié: Centrifugalas
2. opcid: Leiilepités

Inditas

1. opcidé
vagy
2. opcié 80 uL székletkivonat / kontroll a)

- - — !
e Mérés inditisa Automatikus
beolvasas 15 perc
elteltével.

4.2 Bels6 idémérd nélkili modszer

QB2: Hasznalja a fehér RFID chipkartyat B-LFPELA-RCC
QB3G (Fast Track Mode (Gyorsitott méd)): amikor a QB3G
az inkubacios idé atugrasara kérdez ra, jeldlje ki a ,YES”
(Igen) valaszt

QB3G (Fail Safe Mode (Hibamentes mod)): ez az opcid
nem all rendelkezésre

e Csomagolja ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy a
tesztkazetta legalabb 2 percre egyensulyi allapotba
keruljon a laboratoriumi kérnyezettel.

e Vigyen fel 80 uL székletkivonatot a
mintabetdltd nyildséra (1D abra).

15 +/-1 percig (kézzel

tesztkazetta

¢ Inkubdlja
id6mérét).

allitson be egy

e Helyezze a tesztkazettdt a Quantum Blue® Reader
kazettatartéjaba.

e Tovabbi varakozas nélkll olvassa be a tesztkazettat a
Quantum Blue® Reader eszkdzzel a QB2 eszkdzon 1évé
Start gomb megnyoméasaval, vagy a ,Start
Measurement” (Mérés inditasa) opcid kijeldlésével a
QB3G eszkdzon.

e Az 1. és 2. kontrollra: Székletkivonat helyett 80 uL
kontrollt hasznalva ismételje meg a 4.2. 1épést.
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1. opcio: Centrifugalas
2. opcio: Leiilepités

legalabb 1 éraig

Inditas

=} 80 L székletkivonat/kontroll @

— —_

’——_J inkubalas 15 percig ( Mérés inditasa 3

MINOSEG-ELLENORZES

e A Quantum Blue® fPELA készlethez két kontroll jar: az 1.
és a 2. kontroll. A kontrollok kijeldlt eértéktartomannyal
rendelkeznek, amelyek a tesztkészlethez mellékelt
minbség-ellenérzési adatlapon vannak feltiintetve. A
berendezések és a reagensek mindségének és
teljesitményének biztositasa érdekében a kontrollokat
rendszeresen mérni kell. Minden laboratériumnak sajat
utemtervet kell kijeldlnie a kontrollmintdk mérésére. A
kontroliméréseknek a jelzett értéktartomanyokba kell
esnituk ahhoz, hogy érvényes eredményeket lehessen
kapni.

e Ha a vizsgalat teljesitménye nem felel meg a
megallapitott  hatarértékeknek, és a vizsgalat
megismétlése kizarja a technikai hibat, akkor ellenérizze
a kovetkezOket: i) pipettazas, h6mérséklet-vezérlés és
id6zités; ii) reagensek lejarati datuma; iii) tarolasi és
inkubacios kortilmények.

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

STANDARDIZALAS

o A székletmintaban talalhaté székletbeli hasnyalmirigy-
elasztazhoz nincs nemzetkdzileg vagy orszagosan
elismert referenciaanyag vagy referenciaként szolgald
mérési eljaras.

e A Quantum Blue® fPELA dusitott human elasztazon
alapulé belsé referenciaanyaghoz viszonyitva van
standardizalva. A referenciaanyag értéke a termék
kalibratoraira is atkerul, igy a generalt teszteredmények
O0sszekapcsolhatdk a referenciaanyaggal.

e A Quantum Blue® Reader eszkdz tételspecifikus
standard go6rbét hasznal az elasztazkoncentracié
kiszamitasara. A termékhez szolgalé kalibratorok
kombinalt bizonytalansaganak 95 %-o0s
konfidenciaintervalluma kisebb mint 20 %; a kontrollok
kombinalt bizonytalansaga pedig kisebb mint 25 %.

e Avizsgalat értéktartomanya 30,0-t61 370,0 ug/g-ig terjed.

Quantum Blue® fPELA



AZ EREDMENYEK VALIDALASA

e Nagy koncentraciokra el6fordulhat, hogy a membran
enyhén piros hatteret mutat. Ez a hattér sem a vizsgalat
minéségére, sem az eredmények pontossagara nincs
hatassal.

e Ateszteredmény érvényességéhez a kontrollcsiknak (C)
minden esetben latszania kell (lasd az 1A és 1B abrakat).
Ez csupéan a teszt miikddéképességeének ellenérzésére
szolgal, és nem hasznalhaté a teszicsik (T)
értelmezésére. Ha a tesztcsik (T) 15 perc inkubacids id6
utédn nem észlelhetd (1A abra), akkor a székletmintdban
talalhaté hasnyalmirigy-elasztaz koncentraciéja nem éri
el a kimutatasi hatarértéket. Ha a tesztcsik (T) 15 perc
inkubacioés id6 utan észlelheté (1B &bra), akkor a
székletmintaban talalhaté hasnyalmirigy-elasztaz
koncentracioja kiszamithatdé a Quantum Blue® Reader
eszkdzzel.

e Ha kizardlag a tesztcsik (T) észlelheté 15 perc
inkubacios idd utan (1C abra), akkor a teszt eredménye
érvénytelen, és a tesztet masik tesztkazettaval meg kell
ismételni.

e Ha sem a kontrolicsik (C), sem a tesztcsik (T) nem
észlelheté 15 perc inkubacids idé utan (1D abra), akkor
a teszt eredménye érvénytelen, és a tesztet masik
tesztkazettaval meg kell ismételni.

e Mivel a Quantum Blue® Reader eszkoz lehetévé teszi a
tesztesik (T) és a kontrollcsik (C) mennyiségi értékelését,
a kontrollcsik (C) tovabbi érvényesség-ellendrzése
végezhetd. Ha a kontrollcsik (C) jelintenzitasa 15 percnyi
inkubacios id6t kdvetben az elézetesen konfiguralt
kiszdbérték alatt marad, akkor a teszt eredménye
érvénytelen, és a vizsgalatot masik kazettaval meg kell
ismételni.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Széklet Indikaci
A A ndikacio
elasztazkoncentracioja
=200 pg/g Normalis hasnyalmirigy-funkcio
< 200 pg/g Hasnyalmirigy-elégtelenség
5. tablazat (1., 2. ref.)
VARHATO ERTEKEK
Onmagukat  egészségesnek mondé  6nkéntesektdl

szarmazd szézhuszonnyolc (128) székletmintat mértek meg
a Quantum Blue® fPELA eszkdzzel:

paniel Egészséges alanyok szama
elasztazkoncentracidja 9 g y

=200 pg/g 113

< 200 pg/g 15

6. tablazat

KORLATOZASOK

e A Quantum Blue® fPELA készletben talalhaté reagensek
a hasnyalmirigy-elasztaz szintek meghatarozasara
szolgalnak, kizarélag human székletmintakban.

e A készletben talalhatd reagensek a székletkivonat-
mintdak  hasnyalmirigy-elasztaz-szintignek  meérésére
vannak optimalizalva.

o A teszteredményeket a paciens klinikai értékelésébdl és
egyéb diagnosztikai eljarasokbdl rendelkezésre allo
informaciokkal egyutt kell értelmezni.

e A székletminta nagy folyadéktartalma (folyékony
székletminta) esetén a széklet hasnyalmirigy-elasztaz-
koncentracidéja alul lesz becsllve. Ekkor ajanlott masik
napon székletmintat venni.

e Az alnegativ diagnézis kockazata jelentésen magasabb
enyhe és kozepes hasnyalmirigy-elégtelenségben
szenvedd betegekre, mint sulyos hasnyalmirigy-
elégtelenségben szenved§ betegekre (1. ref.).

e A mintak higitasa a méréstartomany ndvelése érdekében
nem ajanlott.

Kiadas datuma: 2025-10-09 7/13

KLINIKAI TELJESITMENY

A Quantum Blue® fPELA képességét az EPI-vel (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséggel) diagnosztizalt paciensek és
a tineteket mutato, de EPI-vel nem diagnosztizalt paciensek
megkulonbdztetésére 189 felndtt paciensbél szarmazd
klinikai minta felhasznalasaval értékelték. A végleges
diagndzist rutinszerl klinikai diagnosztikai vizsgalatok
alapjan allitottak fel, amelyek a kdvetkez8ket tartalmaztak:
(a) tinetek (hasmenés, bélgazok, fogyas, hasi fajdalom,
zsirszéklet stb.), (b) székletbeli hasnyalmirigy-elasztaz
tesztelése az ELISA referenciamddszerrel, (c) kértdrténet
(krénikus hasnyalmirigy-gyulladas, cukorbetegség,
hasnyalmirigy-rezekciod, cisztas fibrozis stb.), (d) bizonyos
paciensek esetében a diagnosztizalast célzé kezelés
megkozelitése (hasnyalmirigy-enzim-potlo terapiara torténd
reagalas).

A kontrollcsoport olyan hasnyalmirigy-elasztaz-tesztelésre
kuldott paciensekbdl allt, akiknél ki lett zarva az exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenség a rutinszer klinikai
diagnosztikai vizsgalatok alapjan, amelyeket esetenként a
diagnosztizalast célzé kezelés megkozelitéseével
kombinaltak.

A végsé adatelemzést 189 értékelheté paciensmintara
végezték el: 107 minta EPI-vel diagnosztizalt paciensekbdl,
82 minta pedig EPI-vel nem diagnosztizalt paciensekbdl
szarmazott.

A Quantum Blue® fPELA Kklinikai teljesitményére a
kovetkezd értékeket szamitottak ki az EPI-vel diagnosztizalt
és az EPIl-vel nem diagnosztizalt péaciensek
megkuldnbdztetésére két klinikai déntési pontnal:

200 pg/g érték mellett 71,0 %-os klinikai érzékenység
(95 %-0s KI: 61,8-78,8 %), illetve 74,4 %-os Klinikai
specificitas (95 %-os Kl: 64,0-82,6 %) adodott. Tovabba
100 pg/g érték mellett 61,7 %-os klinikai érzékenység
(95 %-0s Kl: 52,2-70,3 %), illetve 92,7 %-o0os klinikai
specificitas (95 %-os Kl: 84,9-96,6 %) adddott. A ROC-
gorbe (fogadd miikddési jelleggdrbe) elemzésével 0,792
értékl gorbe alatti tertilet (AUC) adddott. Az eredményeket
a 7. tablazat foglalja 6ssze.

Quantum Blue® fPELA



TELJESITMENYJELLEMZOK

Akovetkez6 teljesitményjellemzék a Quantum Blue® Reader
3. generacios eszkozzel lettek megallapitva, és adott
esetben a Quantum Blue® Reader 2. generaciés eszkdzzel
lettek ellendrizve.

A jelzett teljesitményjellemz8k a Reader eszk6z mindkét

Médszerek 6sszehasonlitisa — Quantum Blue® fPELA
kontra BUHLMANN fPELA® turbo

Torzitas 100 ug/g értéken: -10,1 % (95 %-os Kl: -17,0 % —
-5,1 %)

Torzitas 200 ug/g értéken: -3,7 % (95 %-os Kl: -11,7 % -
2,0 %)

A modszerek 06sszehasonlitdsdnak vizsgalatat a CLSI
EP09c-A3 iranyelve szerint végezték. 351 mért mintabdl 120
esett a BUHLMANN fPELA® turbo eszkdz 34,2 és
351,2 pg/g kdzotti méréstartomanyaba. A mintdkat harom
(3) tétel Quantum Blue® fPELA hasznalataval mérték, 8
napos idészakban. Ugyanezeket a mintakat négy (4) tétel
BUHLMANN fPELA® turbo eszkdzzel mérték Mindray BS-
480 berendezésen. A klinikai dontési pontoknal (100 és
200 pg/g) jelentkezd torzitast Passing—Bablok-féle linearis
regresszidval hataroztdk meg, a median torzitdst pedig
Bland—-Altman-elemzéssel. Az elfogadasi kritériumok -
klinikai dontési pontoknal jelentkezé torzitas < 15 %, median
torzitas < 20 % - teljesultek. A Quantum Blue® fPELA és a
BUHLMANN fPELA® turbo mérések kdzotti egyezés becsiilt
értéke meghaladta a 89 %-ot. Az eredményeket a 8. és a
9. tdblazat foglalja dssze.

Visszanyerés: 87,6 — 109,6 %

Hat (6) székletkivonat-mintat, amelyek elasztazszintje a
63,0-236,6 ug/g tartomanyba esett, 84,8 ug/g elasztazzal
adalékoltak. Az adalékolast a minta térfogatanak 8 %-aval
végezték. Az ,alapvonali” mintadkba ennek megfelel6
térfogatu székletkivond puffert juttattak. Az ,alapvonali” és
az ,alapvonali + adalékolt" mintakat tiz (10) példanyban
mérték. A mintdk megfeleltek a 70,0-130,0 %-os
tartomanyba esd visszanyerésértéek elfogadasi
kritériumanak, és a 10. tablazatban szerepelnek.

Az eredményeket olyan adalékanyaggal kaptak, amely
kijelolt referenciaértékli 6sszevont székletkivonatbdl allt; az
egyes mintak a jelzettnél nagyobb eltérést mutathatnak.

Ismételhetdség: 9,6 — 17,3 % CV

Laboratériumon beliili pontossag: 12,9 - 19,5 % CV

Az ismételhet8séget és a laboratdriumon bellli pontossagot
a CLSI EPO05-A3 iranyelve szerint allapitottak meg
standardizalt 20 napos, 2 futasos, 2 példanyos vizsgalatban,
25 %-o0s CV elfogadasi kritérium mellett. Ot (5) kivonatot
teszteltek, amelyeknek elasztaz-koncentracidja lefedte a
vizsgalat analitikai mérési tartomanyat (75,0-262,0 ug/g). Az
eredményeket a 11. tablazat foglalja 6ssze.

Reprodukalhatésag: 14,8 — 21,3 % CV

A reprodukalhatésagot a CLSI EP05-A3 irdnyelve szerint
allapitottdk meg, 3 berendezéses/tételes/kezelbs, 5 napos,
5 példanyos vizsgalatban, 25 % CV elfogadasi kritérium
mellett. Ot kivonatot vizsgaltak. Az eredményeket a
12. tablazat foglalja dssze.

Kiadas datuma: 2025-10-09 8/13

Kimutatasi hatar (LoD): 20,3 ug/g

Az LoD értéket a CLSI EP17-A2 irdnyelve szerint allapitottak
meg, nem paraméteres elemzéssel; az alpozitivok aranya
(a) és az alnegativok aranya (B) egyarant 5 %-nal kisebb
volt 120 meghatarozas alapjan, 60 Ures és 60 alacsony
szintl példany mellett és nem paraméteres elemzéssel
meghatarozott 9,4 pug/g értékii LoB mellett.

Meghatarozasi hatar (LoQ): 20,7 pg/g

Az LoQ értékét a CLSI EP17-A2 iranyelve szerint allapitottak
meg, 75 meghatarozassal és 20 %-os CV pontossagi
célértékkel.

Linearitasi tartomany: 30,0 — 370,0 ug/g

A Quantum Blue® fPELA linearis tartomanyat a CLSI EP06-
Ed2 iranyelve alapjan allapitottdk meg. A székletkivonatban
talalhatd elasztazra a modszer igazoltan linearis 30,0-t6l
370,0 pg/g-ig, £ 20 %/+ 16 pg/g megengedett eltérésen
belil ebben a tartomanyban. Bar a linearitast igazoltak
Osszevont székletkivonatokra az EP06-Ed2 iranyelv
ajanlasanak megfeleléen, az egyedi mintak higitas nyoman
mutathatnak £ 20 %-nél nagyobb eltérést. Az eredményeket
a 13. tablazat foglalja 6ssze.

Magas doézis okozta hurokhatas

A magas doézis okozta hurokhatds tesztelését két (2)
Quantum Blue® fPELA reagenstétellel végezték. Maximum
7063 pg/g elméleti koncentracioju hasnyalmirigy-elasztaz
mérése lehetséges a székletkivonatokban a vizsgalat
mérési tartomanyanak korlatozasa nélkul.

PREANALITIKA

A CALEX® Cap
13,0 - 15,2 % CV

A kivonas reprodukalhatésagat a CLSI EP05-A3 iranyelve
szerint allapitottak egy 2 napos, 2 kezel6s, 3 x 3 CALEX®
Cap tételes, 3 kivonasos, 2 példanyos vizsgalatban. Harom
(3) klinikai székletmintat vizsgaltak. Az eredményeket a
14. tablazat foglalja 6ssze.

A centrifugalt és a
osszehasonlitasa

Az egyenértékliség vizsgalatat a CLSI EP35-Ed2E iranyelve
szerint végezték. A lellepedett és centrifugalt kivonatok
kozotti egyezés mértéke legalabb 93,1 % volt. A
pontossagot egyenértékiinek talaltak a két mintatipusra.

kivonasi reprodukalhatésaga:

leiilepedett  kivonatok

KERESZTREAKTIVITAS

A Quantum Blue® fPELA vizsgalatnak a human elasztazhoz
hasonlé molekulakkal valé keresztreaktivitasat a CLSI
EPOQ7-A3 irdnyelve szerint értékelték. Az eredmények 30 %-
ot meghaladé torzitasa mingsiilt interferencianak.

Nem talaltak keresztreaktivitast a 15. tablazatban felsorolt
molekulakkal a jelzett koncentraciokig.
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ZAVARO ANYAGOK

A Quantum Blue® fPELA vizsgalat érzékenységét szajon at
adott vagy befecskendezett gydgyszerekre, étrend-
kiegészitdkre, valamint endogén anyagokra a CLSI EPQ7-
A3 iranyelve szerint értékelték. Az eredmények 30 %-ot
meghaladé torzitasa mingsiilt interferencianak.

A pankreatin zavaré hatasanak teszteléséhez Creon®
terapiaval kezelt paciensekbdél szarmazé mintakat vizsgaltak
egyrészt a Quantum Blue® fPELA vizsgalattal, masrészt a
BUHLMANN fPELA® turbo vizsgalattal, és ezek eredményeit
hasonlitottak 6ssze a CLSI-EPQ7-A3 iranyelv 7. fejezetében
ismertetett eljarasok szerint.

Nem talaltak zavardé hatast a 16. tablazatban felsorolt
anyagokkal a jelzett koncentraciokig.

Kiadas datuma: 2025-10-09 9/13
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TABLAZATOK ES ABRAK

Vizsgalati eredmények
Eredmény
jelzé
] o o o ] o [S] o ablak
- - - -
Mintabet
o |Uoe o ||]em=
1A abra 1B abra 1C abra 1D abra
1. abra
Klinikai teljesitmény
EPI  kontra Klinikai dontési pont
nem EPI 100 pg/g 200 pg/g
Erzékenység | 61,7 % (52,2 %; 70,3 %) | 71,0 % (61,8 %; 78,8 %)
(95 %-os Kil)
Specificitas 92,7 % (84,9 %; 96,6 %) | 74,4 % (64,0 %; 82,6 %)
(95 %-os Kil)
PPE 91,7 % (83,4 %; 96,0 %) | 78,4 % (71,1 %; 84,2 %)
(95 %-os Kil)
NPE 65,0 % (59,1 %; 70,4%) | 66,3 % (58,8 %; 73,1 %)
(95 %-os Kil)
ROC AUC .
(95 %-os KI) 0,792 (0,724, 0,860)
7. tablazat
Modszerek 6sszehasonlitasa
Passing-Bablok-féle regressziéanalizis
. =l et Torzitas Torzitas
Meredekség szet . .
(95 %-os KI) lng/al 100 pg/g-nal 200 pg/g-nal r
o/ o/
(95 %-os KI) (95 %-os Kil) (95 %-os Kil)
1,028 -12,8 -10,1 % -3,7 % 0,700
(0,918; 1,148) | (-28,5; -3,4) |(-17,0 %; -5,1 %)| (11,7 %; 2,0 %) | (0,490)
8. tablazat
Bland—-Altman-elemzés
Torzitas medianértéke Als6 LoA Fels6 LoA
(95 %-os Kil) (95 %-os Kil) (95 %-os Kil)
-11,7 % -52,2 % 196,4 %
(-16,2 %; -2,6 %) N.A. N.A.
9. téblazat
Visszanyerés
Adalék . . . Teljes
Alapérték olasi Va'lrh’a L Megflgyelt visszany
# P érték érték <
[ug/s] értek [ng/g] [ng/g] phes
[ng/g] [%]
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
10. tablazat
Kiadas datuma: 2025-10-09
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Laboratériumon beliili pontossag

Futason
Kozé beliil Futasok Napok Laboratérium
# pérté n (Ismételhetd kozott kozott on beliil
k ség)
[ug/g] SD % SD | % | SD % SD %
[ug/gl] CV |[wg/gl| CV |[mg/g]l| CV |[wg/g]l | CV
1] 75,0 (80| 7,2 9,6 64 |86 | 0,0 0,0 9,7 12,9
21105,8(80| 18,3 | 17,3 96 |90 0,0 0,0 20,6 | 19,5
3(168,7(80| 19,8 | 11,7 | 11,4 | 6,8 | 14,7 8,7 271 16,1
41192,5|80| 29,8 | 1555 | 154 |80 | 152 | 7,9 | 36,8 | 19,1
51262,0(80| 39,4 | 15,0 0,0 | 0,0]| 26,2 | 10,0 | 47,3 | 18,0
11. tablazat
Reprodukalhatésag
Tételek/
— Futason Napok S 2 Reprodukalh
# K,oz,e P belil kozott ek/" atésag
érték | n kezel6k
[ug/g] kozott
SD % | SD | % SD % | SD %
[pg/gl | CV |[mg/gl| CV |[ugl/g] | CV |[ug/g]l| CV
1] 984 [75| 13,6 |13,8] 1,5 1,5 4,9 50| 14,5 | 14,8
211299 |75| 21,4 |16,5| 68 |53 | 0,0 |00 ]| 225 | 17,3
32125 |75| 37,9 [17,8| 0,0 0,0 3,5 1,6 | 38,1 17,9
41 222,7 |75| 39,2 |176| 44 20| 26,4 [11,8| 474 | 21,3
52997 |75| 44,5 [14,8| 22,0 | 7,3 | 26,1 | 8,7 | 56,1 18,7
12. tablazat
Linearitasi tartomany
Higitasi ) ) Mérési , Ajanlott Ii'nez’iris
sor Tétel intervallum R tartomany’
[mg/g] [mg/g]
1 V17021 15,8 — 374,9 0,982
V1401 | 17,6-379.2 | 0,987 30,0-370,0
13. tablazat
*LoD és LoQ adatok figyelembevételével
Preanalitikai kivonasi reprodukalhatésag
Koncentr Kivonason Kivonasok .
4cié belil kozott Osszesen
#|n k°zipe”e SD % SD | % | sD %
[ugig] [wglgl | CV | [ug/g] | CV | [ug/g] | CV
1721 112,0 7.7 6,9 129 | 11,5 | 171 15,2
2|72 250,7 21,9 8,7 6,4 2,6 33,6 13,4
3172 301,0 32,0 10,6 12,2 4,0 39,0 13,0
14. tablazat

Kl — konfidenciaintervallum

CV — variaciés egyitthaté

LoA — egyezési hatarérték

SD - széras

PPE — pozitiv prediktiv érték

NPE — negativ prediktiv érték

ROC AUC — ROC-gorbe (fogado miikodési jelleggorbe) alatti tertlet
N.A. — nem alkalmazhato
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TABLAZATOK ES ABRAK

Keresztreaktivitas

Zavaré anyagok

Vegyiilet

Tesztkoncentracio
(ng/mL székletkivonat)

Human kimotripszin-szer( elasztaz (CELA) 2A

1

Sertés kimotripszin

Sertés elasztaz

Sertés tripszin

1
1
1

Kiadas datuma: 2025-10-09

15. tablazat

1113

Gyodgyszerek és étrend-kiegészitok
Tesztkoncentracio
Kereskedelmi név | Hatéanyag (ng/mL
székletkivonat*)
Fluimucil® N-acetil-L-cisztein 120
Metformin Metformin 120
Axapharm
Amaryl® Glimepirid 0,084
Esomep® Ezomeprazol 2,2
Pantoprazol Pantoprazol 1,9
Nycomed®
Prednison Prednizon 60
Axapharm
Prednisolon Streuli® | Prednizolon 60
Omeprazol MUT Omeprazol 2,9
Sandoz®
Ciproxin® Ciprofloxacin 19,5
Trikafta® Elexakaftor 14
Tezakaftor 7,0
Ivakaftor 10,5
Berocca® B1 (1,4 mg), B2 (1,6 mg), | 0,60
(Multivitamin) B6 (2 mg), B12 (1 ug),
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)
Agopton® Lanzoprazol 4,6
Ibuprofen Mylan Ibuprofen 96
Creon® Pankreatin 10 — 1200 kE/nap
(kezelési dozis; Creon®
terapias kezelés alatt
allé tesztcsoport klinikai
vizsgalati mintai)
Tesztkoncentracio
Endogén anyagok (ng/mL
székletkivonat)
Human hemoglobin (hemolizatumbal) 10

*ha masként nincs jelezve.

16. tablazat
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ESEMENYEK JELENTESE AZ EU-TAGALLAMOKBAN

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

SZALLITAS SORAN KELETKEZETT KAR

Ha a terméket sériilten vette at, értesitse a forgalmazét.
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SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és ismertetett szimbolumokat és jelzéseket hasznalja.
A szimboélumok definicidjat lasd a szimbdélumjegyzékben: www.buhimannlabs.ch/support/downloads/
Tovabba a kdvetkez8 szimbdlumok és jelzések hasznalatosak:

Szimbélum Magyarazat
Tesztkazetta

[CONTROL/[1] | 1. kontroll

[CONTROL[2| |2. kontroll

RFID RFID chipkartya

- EN: electronic instruction for use available in different languages at:/ BG: enekTpoHHu
elFU

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 Oiabéoiyeg oe didgopeg yAwooeg oTtn digvBuvon:/ 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/

A készlet egyes részeit szabadalom védi: EP 3632561 (B1).
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