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LIETUVIY

PASKIRTIS

Quantum Blue®fPELA yra in vitro diagnostinis $oninio srauto
imunologiné analizé, skirta kasos elastazés kiekybiniam
nustatymui Zmogaus iSmaty ekstraktuose. Rezultatai gali
bati naudojami kaip pagalba kartu su kitais laboratoriniais ir
klinikiniais ~ tyrimais  nustatant  egzokrininj  kasos
nepakankamuma pacientams, kurie serga tokiomis ligomis
kaip létinis pankreatitas.

Quantum Blue® fPELA derinamas su Quantum Blue®
Reader.

Tik laboratoriniam naudojimui. Neautomatizuota.

TYRIMO PRINCIPAS

Testas yra skirtas selektyviam kasos elastazés matavimui
zmogaus iSmaty ekstraktuose naudojant ,sumustinio tipo*
imunologine analize. ISmaty méginiy ekstraktai paruoSiami
naudojant ekstrahavimo buferj ir CALEX® Cap iSmaty
paruo$imo prietaisg, o galutinis skiedimas yra 1:500.
Monokloninis aptikimo antikinas yra konjuguotas su aukso
koloidais. Tyrimo kasetéje aukso konjugatas nuo padelio
iSsiskiria j reakcijos sistemg, kai jdedamas meginys.
Méginyje esanti elastazé susijungia su aukso konjugatu.
Labai specifiSskas analitei polikloninis suriS§imo antikiinas yra
imobilizuotas ant testo membranos ir suriSa elastazés ir anti-
elastazés aukso konjugato kompleksg, todél nusidazo
bandomoji linija (T). Likes laisvas anti-elastazés aukso
konjugatas susijungia su kontroline linija (C). Bandomosios
linijos (T) ir kontrolinés linijos (C) signalo intensyvumas
kiekybiskai matuojamas neautomatizuotoje testo
procediroje naudojant Quantum Blue® Reader.

Quantum Blue® fPELA turi biti atliekamas laboratorijoje ir
néra skirtas naudoti savikontrolei ar tyrimams Salia paciento.

PATIKRINKITE SAVO TYRIMO RINKIN}

BUHLMANN gaminiai buvo gaminami ypatingai kruop$diai ir
buvo dedamos visos jmanomos pastangos, kad bty
uztikrintas Sio testo rinkinio iSbaigtumas ir jo veikimas.
Nepaisant to, patariame patikrinti jiosy tyrimo rinkinj, ar
tyrimo kasetés ir jy maiSeliy buklé yra gera, remiantis Siais
kriterijais:

e Galiojimo pabaigos data

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

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

Jei viena i§ tyrimo kaseCiy neatitinka auk3Ciau paminéty

kriterijy, naudokite kitg tyrimo kasete.

REAGENTUY LAIKYMAS IR TINKAMUMO LAIKAS

Neatidaryti reagentai

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

Atidaryti reagentai

IS folijos maiselio iSimtas testo kasetes reikia sunaudoti

Tyrimo kaseté per 4 valandas.

Po atskiedimo laikyti iki 2 ménesiy 2-8°C
temperatlroje arba po atskiedimo padalyti j dalis ir
laikyti < -20 °C temperatiroje.

Kontrolé 1/2

2 lentelé

PATEIKTI REAGENTAI IR PARUOSIMAS

Reagentai Kiekis Kodas Komentarai
vakuuminiu
badu

Tyrimo kaseté |25 vienetai B-LFPELA-TC uzsandarinta
me folijos
maiselyje

- lia Pridéti 0,5 mL

Kontrolé 1* / 2* 2 5megL|ntuveI|a| (%-(ID_:\:II;IIEEI'_FA- dejonizuoto

O m vandens.
Atspausdintos

Méginio dalies |, . B-LFPELA- elikerds 12

etiketés ACONSET R
méginio
dalims

L Balta

RFID lustiné |4 i etas B-LFPELA-RCC |plastikine

kortelé .
kortelé

o Zalia

RFID lustiné | | i etas B-LFPELA-RCC15 |plastikiné

kortelé .
kortelé
2D brdksSninio

Briiksninio . kodo

kodo kortele | | Vienetas B-LFPELA-BCC | \astikine
kortelé

1 lentelé

*Kontrolinés medziagos turi partijos specifinius rekombinantinés Zmogaus
elastazeés kiekius. Faktines koncentracijas zr. papildomame KK duomeny
lape.
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REIKALINGOS, TACIAU NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

e Toliau apraSyti prietaisai nepridedami prie rinkinio ir turi
bati uzsakomi atskirai:

Prietaisai Kiekis Kodas

Galima jsigyti 50, 200 arba

500 mégintuveliy B-CALEX-C50
CALEX®Cap pakuotes, pripildytas 5 mL | B-CALEX-C200

ekstrahavimo buferio.
Paruo$ta naudoti

B-CALEX-C500

Quantum Blue®

Reader BI-POCTR-ABS

1 vnt.

3 lentelé
e Sdkurinis maiSytuvas iSmaty iSskyrimui
e Laikmatis (pasirinktinai)

e Tikslios pipetés su vienkartiniais antgaliais: 10-100 pL,
100-1000 pL

¢ Centrifuga (pasirinktinai)
e Pirdtinés ir laboratorinis chalatas
e Minkstos servetélés arba popierius

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Saugos priemonés

o Testas skirtas tik In vitro diagnostikai.

e Né vienas Sio testo reagenty neturi Zmogaus kilmés
komponenty.

¢ Venkite reagenty salyCio su oda, akimis ar gleivinémis.
Atsiradus saglyCiui nedelsiant nuplaukite dideliu kiekiu
vandens, kitaip gali atsirasti dirginimas.

Quantum Blue® fPELA



e Rekomenduojama, kad tyrimg atlikty kvalifikuoti
darbuotojai, laikantis Geros laboratorinés praktikos
(GLP) gairiy:

- Kontrolinése medziagose yra galimai
gyvulinés kilmés medziagy.

- Paciento méginiai turi bati tvarkomi taip, lyg jie galéty
perduoti infekcija.

e Reagentai, paciento méginiai ir visos atliekos turi bati
tvarkomos kaip pavojingos atliekos, vadovaujantis
nacionalinémis biologinio pavojaus saugos gairémis arba
reglamentais.

infekuoty

Techninés atsargumo priemonés

Rinkinio komponentai

e Bandymas turi biti atliekamas kambario temperatiroje
(19-27 °C) ir esant 16-70 % santykinei dregmei.

e Pries pradedant tyrimg visi reagentai ir tiriamieji méginiai
turi bati kambario temperattros.

e Pasiekus kambario temperatirg iSimkite i§ folijos
maiSelio tyrimo kasete. Leiskite tyrimo kasetei pasiekti
pusiausvyringe temperatirg laboratorinéje aplinkoje bent
2 minutes prieS pradedant tyrima.

e PrieS naudojimg reagentus gerai sumaiSykite (pvz.,
sukuriniu maisytuvu).

e Komponenty negalima naudoti pasibaigus etiketése
nurodytam galiojimo laikui.

o Nemaisykite skirtingy reagenty serijy.

e Tyrimas skirtas iSmaty ekstraktams, paruostiems
naudojant CALEX® Cap. Naudojant kitus ekstrahavimo
buferius gali bati gauti neteisingi rezultatai.

¢ Neardykite tyrimo kaseciy.
e Tyrimo kasec€iy negalima naudoti pakartotinai.

e Su tyrimo kasetémis elkités atsargiai. NeuzterSkite ar
nepazeiskite meéginio jvedimo angos arba skaitymo
langelio per oda, kitus skyscius ir pan. (1D pav.).

o Atlikdami tyrima jsitikinkite, kad tyrimo kasetés padétis
yra lygi, horizontali.

Tyrimo procedira

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

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

e QB2 turi bati jjungtas ir uzprogramuotas Quantum Blue®
fPELA tyrimui: PrieS pradédami tyrimg, pakraukite tyrimo
metoda naudodami RFID lustine kortele (B-LFPELA-
RCC ar B-LFPELA-RCC15), (zr. Quantum Blue® Reader
vadova).

e QB3G turi bdti jjungtas ir uzprogramuotas Quantum
Blue® fPELA tyrimui naudojant briksninio kodo kortele
(B-LFPELA-BCC) arba pasirenkant i8 tyrimy meniu (tik
Fast Track mode). Daugiau informacijos rasite Quantum
Blue® Reader vadove.
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e Naudokite RFID lusting kortele (QB2)/braksninio kodo
kortele (QB3G) kad pakeistuméte konkrecios partijos
tyrimo parametrus.

e Netinkamai tvarkomi sukelti

netikslius rezultatus.

pacienty meéginiai gali

e Norint gauti patikimus ir kiekybinius rezultatus, svarbu
visi§kai homogenizuoti iSmaty méginj CALEX® Cap.

o Ekstraktai gali bati saugomi, jei jie centrifuguojami (Zr.
skyriy , Tyrimo proceddra®, 2.2 etapas — 1 parinktis) ir
padalijami | dalis. Dél ekstrakty pakartotinio
naudojimo/pakartotinio rezultaty iSmatavimo Zr. 4 Zingsnj
skyriuje , Tyrimo procedura".

e Nedelsiant apdorokite  sedimentuoty ekstraktus,

nelaikykite sedimentuoty ekstrakty.

MEGINIY EMIMAS IR LAIKYMAS

Ekstrahavimo procedurai reikia maziau nei 1 g natdraliy
iSmaty méginio. Surinkite iSmaty méginius | paprastus
megintuvélius.

Svarbu: méginys turi bdti paimtas be jokiy cheminiy ar
biologiniy priedy.

Nerekomenduojama imti iSmaty méginj su dideliu vandens
kiekiu (skystas iSmaty méginys). ISmaty méginio éminys turi
bati atliekamas kitg dieng (Zr. toliau esantj skyriy
LApribojimai").

ISmaty méginio stabilumas

ISmaty méginius galima saugoti ir transportuoti kambario

temperatdroje (iki 28 °C) arba Saldytuve (2-8 °C):

e Kambario temperatiroje (iki 28 °C): Meginiai iSlieka
stabills i$ viso dvi (2) dienas nuo iSmaty éminio laiko iki
apdorojimo. UZtikrinkite, kad ekstrahavimas buty
atliekamas per dvi (2) dienas nuo éminio.

o Saldytuve (2-8 °C): Méginiai iSlieka stabilds iki desimt
(10) dieny nuo iSmaty éminio iki apdorojimo.
Svarbu: Atkreipkite démesj, kad Saldymo grandiné negali
bati nutraukta nuo éminio laiko momento iki apdorojimo.
UZtikrinkite, kad ekstrahavimas bty atliekamas per
desimt (10) dieny po éminio.

llgesniam saugojimui laikykite iSmaty meginius ties < -20 °C.

Daugiau nei penki (5) uzSaldymo-atSildymo ciklai

nerekomenduojami. Meéginiy stabilumas ir uzSaldymo-

atSildymo cikly skaicius Siomis minétomis sglygomis pateikti

4 lenteléje.

ISmaty ekstrakto stabilumas

Norint saugoti iSmaty ekstraktus, jie turi bati centrifuguojami
(2r. skyriy , Tyrimo procedira“, 2.2 etapas — 1 parinktis) ir
padalijami j dalis. Ekstraktai gali bati saugomi Saldytuve
(2-8 °C) iki dvejy (2) dieny ir iki astuoniy (8) valandy
kambario temperataroje (iki 28 °C). Reikéty vengti ekstrakty
laikymo kambario temperatiroje (iki 28 °C) ilgiau nei
astuonias (8) valandas. llgesniam saugojimui laikyti
ekstraktus <-20 °C temperatiroje. Nerekomenduojami
daugiau nei keturi (4) uz8aldymo-at3ildymo ciklai (4 lentelé).
Prie§ matavimg leiskite uzSaldytiems ekstraktams pasiekti
kambario temperatirg. Dél ekstrakty pakartotinio
naudojimo/pakartotinio rezultaty iSmatavimo zZr. 4 zingsnj
skyriuje , Tyrimo procedura".

Atkreipkite démesj, kad sedimentuoti (o neiScentrifuguoti)
ekstraktai negali bati saugomi ir turi bati apdoroti
nedelsdami.

Quantum Blue® fPELA



Salyga ISmaty méginiai ISmaty ekstraktai

2-8°C 10 dieny* 2 dienas
iki 28 °C 2 dienas 8 valandas
uz8aldymo-atSildymo 5 ciklai 4 ciklai

4 lentelé

*jei palaikoma Saldymo grandiné

TYRIMO PROCEDURA

Svarbu: Skysty iSmaty méginiy negalima matuoti naudojant
Quantum Blue® fPELA tyrimag (Zr. skyriy ,Apribojimai").

Tyrimo procedira susideda i$ keturiy etapy:

1. ISmaty méginiy paémimas
Laikykités naudojimo instrukcijos, pridedamos prie
CALEX® Cap rinkinio. ISmaty méginiy ekstraktai, paruosti
naudojant CALEX® Cap turi galutinj 1:500 praskiedimg ir
yra paruosti naudoti.

2. Méginiy apdorojimas

2.1 Svarbu: leiskite iSmaty ekstraktui stovéti bent vieng
valandg su jrenginio méginiy paémimo smeigtuku
nukreiptu Zemyn pries$ pasirinkdami 1 arba 2 parinkfj.

2.2 Yra du skirtingi variantai, kaip galima testi:
1 parinktis: Centrifuga

Centrifuguokite CALEX® Cap 10 minuciy prie 1000-
3000 xg pries pradedant Quantum Blue® fPELA
procedurg (dél iScentrifuguoty méginiy laikymo salygy
zr. skyriy ,Méginiy émimas ir laikymas").

2 parinktis: Nusodinimas

Po to, kai iSmaty ekstraktas buvo paliktas bent vienai
valandai, meéginys nuséda ir yra paruostas tolesniam
matavimui. Nedelsiant apdorokite sedimentuoty
ekstraktus, nelaikykite sedimentuoty ekstrakty.

3. Kontrolés priemoniy naudojimas

Atkurkite kontrolines priemones su 0,5 mL dejonizuoto
vandens. Po atkdrimo kontrolinés priemonés turi buti
laikomos 2-8 °C temperatiroje arba padalytos | dalis,
pazenklintos ir laikomos =<-20 °C (2r. skyriy ,Reagenty
saugojimas ir galiojimo laikas", rinkinyje yra 4 etiketés
kiekvienai kontrolinei priemonei).

4. Soninio srauto tyrimo procediira ir rezultaty
skaitymas

Pastaba: Norédami suzinoti apie pagrindines funkcijas, kaip
inicijuoti ir naudoti Quantum Blue® Reader Zr. Quantum
Blue® Readers vadovus, ypac kaip pasirinkti tyrimo metodus
ir kaip jkelti partijos specifinius parametrus i RFID &ipo
kortelés (QB2)/briksninio kodo kortelés (QB3G) j Quantum
Blue® Reader. Uztikrinkite, kad tyrimo kaseté baty teisingai
jdéta j Quantum Blue® Reader, kai pirmiausia baty rodomas
skaitymo langelis (1D paveikslélis).

QB2

IS atitinkamos RFID lustinés kortelés galima jkelti du
alternatyvius metodus: B-LFPELA-RCC15 (su vidiniu
laikmaciu) arba B-LFPELA-RCC (be vidinio laikmacio). Pries
pradédami eksperimentus, pasirinkite vieng i RFID lustiniy
korteliy. Jkelkite bandymo metodg i RFID lustinés kortelés |
Quantum Blue® Reader.
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QB3G

Galimi du skirtingi veikimo rezimai, skirti matuoti méginius su
QB3G: Fast Track Mode arba Fail Safe Mode. Prie$
pradédami tyrimg, suzinokite, kokiu darbo rezimu veikia jasy
skaitytuvas.

Bandymo metodg galima jkelti i§ brakSninio kodo kortelés
(Fast Track ir Fail Safe Mode) arba, jei buvo naudotas
anksciau, i$ tyrimy meniu (tik Fast Track Mode). Matavimai
gali bati atliekami su vidiniu laikmaciu arba be jo Fast Track
Mode. Matavimai Fail Safe Mode reZimu gali bati atliekami
tik naudojant vidinj laikmat;.

Vykdykite QB3G ekrane pateiktas instrukcijas. Taip pat
galite perzidreti QB3G Quick Guides, skirtus Fast Track ir
Fail Safe Mode rezimui.

Quantum Bjye®

4.1 Metodas su vidiniu laikmaciu

QB2: naudokite Zalia RFID lusting kortele B-LFPELA-
RCC15

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

QB3G (Fail Safe Mode): numatytasis nustatymas

o I8pakuokite tyrimo kasete. Leiskite tyrimo kasetei pasiekti
pusiausvyrine temperatirg laboratorinéje aplinkoje bent
2 minutes.

e |pilkite 80 pL iSmaty ekstrakto j tyrimo kasetés meginio
jdéjimo anga (1D pav.).

o |dékite tyrimo kasete j Quantum Blue® Reader tyrimo
kasetes laikikl].

e UzZdarykite tyrimo kasetés laikiklj ir pradékite matavimg
paspausdami QB2 pradzios mygtukg arba ,Pradéti
matavimg® (Start Measurement) parinktj QB3G.

¢ Nuskaitymas pradedamas automatiskai po 15 minuciy.

Quantum Blue® fPELA
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1 ir 2 kontrolei: Pakartokite 4.1 Zingsnj naudodami 80 pL
kontrolines priemones vietoje iSmaty ekstrakto.

Quantum Blue® Reader savikontrolés rezultatas,
atliekamas pradzZioje paleidus instrumentg, turi bati
galiojantis.

1 parinktis: centrifugavi
2 parinktis: Sedimentacija

bent 1 valanda

Pradéti

||| 1 parinktis | |
k arba /

80 uL iSmaty ekstraktas /
2 parinktis
—

kontroliné medziaga i

=1

]
automatinis
skanavimas

po 15 min.

—_
Pradéti matavima

4.2 metodas be vidinio chronometro
QB2: Naudokite baltg RFID lustine kortele B-LFPELA-RCC

QB3G (Fast Track Mode): kai QB3G nurodys praleisti

inkubacijos laikg, pasirinkite ,YES* (Taip)
QB3G (Fail Safe Mode): parinktis neprieinama

@ @

ISpakuokite tyrimo kasete. Leiskite tyrimo kasetei pasiekti
pusiausvyrine temperatirg laboratorinéje aplinkoje bent
2 minutes.

Jpilkite 80 uL iSmaty ekstrakto j tyrimo kasetés méginio
jdéjimo anga (1D pav.).

Inkubuokite 15 minuciy +/- 1 min (laikmatj nustatykite
rankiniu badu).

|dékite tyrimo kasete j Quantum Blue® Reader tyrimo
kasetés laikiklj.

Nedelsdami nuskaitykite tyrimo kasete Quantum Blue®
Reader, paspausdami QB2 pradzios mygtukg arba
.Pradéti matavimg“ (Start Measurement) parinktj QB3G.

1 ir 2 kontrolei: pakartokite 4.2 Zingsnj naudodami 80 pL
kontrolinés medziagos vietoje iSmaty ekstrakto.

1 parinktis: centrifugavimas
2 parinktis: Sedimentacija

bent 1 valanda

Pradéti

1 parinktis | |
3, a"?am,s [} 80 pL ismaty ekstraktas / @
parinkti: . x=
kontvrj)ilmé medziaga
y -

inkubuoti 15 min.

e
Pradéti matavimg |

STANDARTIZACIJA

Néra tarptautiniu arba nacionaliniu mastu pripazinty
pamatiniy medziagy ir pamatiniy matavimo procedary,
skirty iSmaty méginiuose esandiai kasos elastazei
nustatyti.

Quantum Blue® fPELA yra standartizuota pagal vidine
pamatine medziaga, kurios pagrindas yra praturtintas
Zmogaus elastaze. Pamatinés medZiagos verté
perkeliama j produkto kalibratorius, leidZiangius gauti
tyrimo rezultatus, kurie gali bati susieti su pamatine
medZiaga.

Quantum Blue® Reader naudoja partijai specifine
standartine kreive elastazés koncentracijai apskaiciuoti.
95 % pasikliautinasis intervalas, susijes su produkty
kalibratoriy bendruoju neapibréZztumu, yra mazesnis nei
20 %; kontrolinés priemonés bendrasis neapibréztumas
yra mazesnis nei 25 %.

Matavimo diapazonas yra nuo 30,0 iki 370,0 ug/g.

OKYBES KONTROLE
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Quantum Blue® fPELA rinkinys turi dvi kontrolés
priemones: 1 ir 2 kontrolés priemoné. Kontrolés
priemonés turi paskirtus ver&iy intervalus, nurodytus
kokybés kontrolés duomeny lape, pridedamame prie
kiekvieno rinkinio. Siekiant uZztikrinti jrangos ir reagenty
kokybe bei veikimg, kontrolés priemones reikéty matuoti
reguliariai. Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo
kontrolés priemoniy matavimo tvarkarastj. Kontrolés
priemoniy matavimai turi badti nurodytame verCiy
intervale, kad baty gauti galiojantys rezultatai.

Jei tyrimas neatitinka nustatyty riby ir pakartojimas
pasalina technines klaidas, patikrinkite Siuos klausimus:
i) jpylimg pipete, temperatiros kontroline priemone ir
laiko nustatymg ii) reagenty galiojimo datas ir iii)
saugojimo ir inkubacijos salygas.

6/12

REZULTATUY PATIKIMUMAS

Esant dideléms koncentracijoms, membrana gali turéti
Siek tiek raudong fong. Sis fonas neturi jtakos tyrimo
kokybei ir rezultato tikslumui.

Norint gauti galiojantj tyrimo rezultatg, kontroliné linija (C)
turi bati matoma bet kuriuo atveju (zr. 1A ir 1B
paveikslélius). Ji naudojama tik kaip funkciné tyrimo
kontroliné  priemoné ir negali bdti naudojama
bandomosios linijos (T) interpretacijai. Jei bandomoji
linija (T) neaptinkama po 15 minuciy inkubacijos (1A
paveikslélis), kasos elastazés koncentracija iSmaty
méginyje yra Zemiau aptikimo ribos. Jei bandomoji linija
(T) yra nustatoma po 15 minuciy inkubacijos (1B
paveikslélis), kasos elastazés koncentracija iSmaty
méginyje gali bati apskaiCiuota naudojant Quantum
Blue® Reader.

Jei tik bandomoji linija (T) yra nustatoma po 15 minudiy
inkubacijos (1C paveikslélis), tyrimo rezultatas yra
negaliojantis ir matavimas turi bati pakartotas naudojant
kitg tyrimo kasete.

Jei nei kontroliné linija (C), nei bandomoiji linija (T) néra
nustatoma po 15 minuciy inkubacijos (1D paveikslélis),
tyrimo rezultatas yra negaliojantis ir analizé turi bati
pakartota naudojant kitg tyrimo kasete.

Kadangi Quantum Blue® Reader leidzia kiekybinj
bandomosios (T) ir kontrolinés (C) linijy jvertinima,
atliekamas papildomas kontrolinés linijos (C) galiojimo
patikrinimas. Jei kontrolinés linijos (C) signalo
intensyvumas yra Zemiau konkreCios i§ anksto
nustatytos ribos po 15 minuciy inkubacijos, tyrimo
rezultatas taip pat yra negaliojantis ir tyrimas turi bati
pakartotas naudojant kitg tyrimo kasete.

Quantum Blue® fPELA



APRIBOJIMAI

e Reagentai, pristatyti su Quantum Blue® fPELA rinkinio,
yra skirti kasos elastazés lygiui nustatyti Zmogaus iSmaty
meginiuose.

o Sio rinkinio reagentai yra optimizuoti kasos elastazés
lygiui matuoti iSmaty ekstrakto méginiuose.

e Tyrimo rezultatai turi bati vertinami kartu su informacija,
gauta i$ paciento klinikinio vertinimo ir kity diagnostiniy
procediry.

¢ Didelis vandens kiekis iSmaty méginyje (skystos iSmatos)
lemia nepakankamg kasos elastazés koncentracijos
iSmatose jvertinimg. Rekomenduojama iSmaty méginj
paimti skirtingg diena.

¢ Klaidinga neigiamos diagnozés rizika yra Zymiai didesné
pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo
nepakankamumu, nei pacientams, sergantiems sunkiu
nepakankamumu (1 nuoroda).

¢ Nerekomenduojama meéginius skiesti, siekiant iSplésti
matavimo diapazona.

egzokrininj kasos nepakankamumg ir neegzokrininj kasos
nepakankamumg dvejuose  klinikiniuose  sprendimy
taskuose:

Esant 200 pg/g, buvo nustatytas klinikinis jautrumas 71,0 %
(95 % CI: 61,8-78,8 %) ir klinikinis specifiSkumas 74,4 %
(95 % Cl: 64,0-82,6 %). Be to, esant 100 ug/g, buvo
apskaiciuotas klinikinis jautrumas 61,7 % (95% CI:
52,2-70,3 %) ir klinikinis specifiSkumas 92,7 % (95 % ClI:
84,9-96,6 %). ROC kreivés analizé parodé, kad AUC verté
yra 0,792. Rezultatai apibendrinti 7 lenteléje.

REZULTATY AISKINIMAS

Elastazés koncentracija iSmatose | Nuoroda

=200 pg/g Normali kasos veikla
<200 pg/g Kasos nepakankamumas
5 lentelé (1, 2 nuor.)
TIKETINOS VERTES

Simtas dvide$imt astuoni (128) iSmaty méginiai, paimti i§
savanoriy, kurie save laiké sveikais, buvo istirti naudojant
Quantum Blue® fPELA:

Elastazés koncentracija iSmatose

Sveiky tiriamyjy skaicius

> 200 ug/g 113

<200 pglg 15

6 lentelé

KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Quantum Blue® fPELA gebéjimas atskirti pacientus su EPI
(egzokrininiu kasos nepakankamumu)ir simptominius ne
EPI pacientus buvo vertintas naudojant 189 suaugusiy
pacienty Klinikinius méginius. Galutiné diagnozé buvo
pagrista jprasta klinikine diagnostika, kuri apima a)
simptomus (viduriavima, viduriy puatimg, svorio netekima,
pilvo skausmus, steatoréjg ir kt.), b) kasos elastazés
nustatymg iSmatose naudojant ELISA kontrolinj metoda, c)
ligos istorijg (chroni8kg pankreatitg, cukrinj diabetg, kasos
rezekcijg, cistine fibroze ir kt.), d) kai kuriems pacientams
gydyti ,gydyti iki diagnozés“ metodg (reakcijg | kasos
fermenty pakaitine terapijg).

Kontroline grupe sudaré pacientai, kuriems buvo
rekomenduotas kasos elastazés tyrimas, ir kuriems
egzokrininis kasos nepakankamumas buvo atmestas

derinant su ,,gydyti iki diagnozés* metodu.

Galutiné duomeny analizé buvo atlikta 189 vertintiy pacienty
méginiams: 107 pacienty méginiai su EPI ir 82 pacienty
meginiai be EPI diagnozeés.

Sios klinikinés Quantum Blue® fPELA veiksmingumo
charakteristikos buvo apskaiCiuotos siekiant atskirti
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VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Sios charakteristikos buvo nustatytos naudojant 3-iosios
kartos Quantum Blue® Reader ir, jei taikytina, patikrintos
naudojant 2-osios kartos Quantum Blue® Reader.

Nurodytos veiksmingumo charakteristikos taikomos abiem
.Reader” kartoms.

Metody palyginimas - Quantum Blue® fPELA ir

BUHLMANN fPELA® turbo

Nuokrypis esant 100 pg/g: -10,1% (95 % CI: 17,0 % -
-5,1 %)

Nuokrypis esant 200 pg/g: -3,7% (95 % CI: 11,7 % -
2,0 %)

Metody palyginimo tyrimas buvo atliktas pagal CLSI gaire
EP09c-A3. 15 351 iSmatuoto méginio 120 buvo BUHLMANN
fPELA® turbo matavimo intervale 34,2-351,2 ug/g. Méginiai
buvo matuojami naudojant tris (3) Quantum Blue® fPELA
partijas per astuonias (8) dienas. Tie patys méginiai buvo
matuojami naudojant keturias (4) BUHLMANN fPELA® turbo
partijas su Mindray BS-480. Nuokrypis klinikiniy sprendimy
taSkuose (100 ir 200 ug/g) buvo nustatyta naudojant
Passing-Bablok linijine regresijg, vidutinis nuokrypis buvo
nustatytas naudojant Bland-Altman analize ir atitiko
priimtinumo  kriterijus  nuokrypiui  klinikiniy sprendimy
tadkuose < 15 % ir vidutiniam nuokrypiui <20 %. Atitikimo
jvertinimai tarp matavimy su Quantum Blue® fPELA ir
BUHLMANN fPELA® turbo buvo didesni nei 89 %. Rezultatai
apibendrinti 8 ir 9 lentelése.

Atkarimas: 87,6 — 109,6 %

Sesi (6) iSmaty ekstrakto méginiai, kuriy elastazés vertés
buvo nuo 63,0 iki 236,6 ug/g, buvo sodrinti 84,8 pg/g.
Sodrinimas buvo atliktas naudojant 8 % méginio tdrio.
,Baziniai* meéginiai buvo sodrinti su atitinkamu iSmaty
ekstrahavimo buferio tdriu. ,Baziniai" ir ,baziniai + sumaisyti"
méginiai buvo matuojami deSimtyje (10) pakartojimy.
Rezultatai atitiko priimtinumo  kriterijy  70,0-130,0 %
atkdrimui ir yra apibendrinti 10 lenteléje.

Rezultatai buvo gauti naudojant sumaiSymo medZiaga,
susidedancig i§ sudétinio iSmaty ekstrakto su priskirta
atskaitos verte; atskiri méginiai gali parodyti didesnj nuokrypj
nei nurodyta.

Pakartojamumas: 9,6 — 17,3 % CV

Laboratorinis preciziSkumas: 12,9 — 19,5 % CV
Pakartojamumas ir tikslumas laboratorijoje buvo nustatytas
pagal CLSI gaire EP05-A3, naudojant standartizuotg tyrimo
sistemg: 20 dieny x 2 ciklai x 2 pakartojimai ir 25 % CV
priimtinumo kriterijus. Buvo istirti penki (5) ekstraktai su
elastazés  koncentracijomis, apimanciomis  analitinj
matavimo intervalg (75,0-262,0 ug/g). Rezultatai
apibendrinti 11 lenteléje.

Quantum Blue® fPELA



Atkuriamumas: 14,8 - 21,3 % CV

Atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP05-A3,
naudojant tyrimo sistema: 3 prietaisai / partijos / operatoriai
x 5 dienos x 5 pakartojimai ir 25 % CV priimtinumo kriterijus.
Buvo tirti penki ekstraktai. Rezultatai apibendrinti 12
lenteléje.

Aptikimo riba (LoD): 20,3 pg/g

LoD buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP17-A2, naudojant
neparametring analize su mazesniu nei 5% klaidingy
teigiamy rezultaty (a) ir mazesniu nei 5% klaidingy
neigiamy rezultaty (B) procentu, remiantis 120 nustatymy su
60 tusciyjy ir 60 Zzemo lygio pakartojimy, o LoB yra 9,4 pg/g,
nustatytas naudojant neparametrine analize.

Kiekybinio nustatymo riba (LoQ): 20,7 pg/g
LoQ buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP17-A2, remiantis
75 nustatytomis vertémis ir 20 % CV tikslumu.

Tiesinis intervalas: 30,0 — 370,0 ug/g

Quantum Blue® fPELA linijiSkumo intervalas buvo nustatytas
pagal CLSI gaire EP06-Ed2. Elastazés iSmaty ekstrakte
atveju metodas pasirodé esas linijinis nuo 30,0 iki
370,0 pg/g, su leistinu nuokrypiu + 20 %/+ 16 pg/g Siame
intervale. Nors linijiSkumas buvo jrodytas sudétiniams
iSmaty ekstraktams pagal EP06-Ed2 rekomendacijg, atskiri
meginiaipo praskiedimo gali turéti didesnius nuokrypius nei
1 20 %. Rezultatai apibendrinti 13 lenteléje.

Didelés dozés kablio efektas

Aukstos dozés kabio efekto tyrimas buvo atliktas naudojant
dvi (2) Quantum Blue® fPELA reagento partijas. Kasos
elastaze iSmaty ekstraktuose su teorinémis
koncentracijomis iki 7063 ug/g galima matuoti neapribojant
tyrimo matavimo intervalo.

ISANKSTINE ANALIZE

CALEX® Cap ekstrahavimo atkuriamumas: 13,0 - 15,2 %
cv

Ekstrahavimo atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI
gaire EP05-A3, naudojant tyrimo sistemg: 2 dienos x 2
operatoriai x 3 CALEX® Cap partijos x 3 ekstrahavimai x 2

méginiai. Rezultatai apibendrinti 14 lenteléje.
Centrifuguoty ir sedimentuoty ekstrakty palyginimas

EkvivalentiSkumo tyrimas buvo atliktas pagal CLSI gaire
EP35-Ed2E. Sutarimo jvertinimai tarp sedimentuoty ir
centrifuguoty ekstrakty buvo lygds arba virSijo 93,1 %.
Nustatyta, kad abiejy tipy bandiniy preciziSkumas yra
panasus.

KRYZMINISREAKTYVUMAS

Quantum Blue® fPELA tyrimo kryZminis reaktyvumas su
molekulémis, panasiomis j Zmogaus elastaze, buvo jvertinta
pagal CLSI gaire EPO7-A3. 30 % virSijantis rezultaty
nuokrypis buvo laikomas trikdZiu.

KryZminis reaktyvumas neaptiktas su 15 lenteléje
iSvardytomis molekulémis iki nurodyty koncentracijy.
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TRUKDANCIOSIOS MEDZIAGOS

Quantum Blue® fPELA jautrumas geriamiesiems ir
injekciniams vaistams, maisto papildams bei endogeninéms
medziagoms buvo vertinamas pagal CLSI gaire EP07-A3.
30 % virsijantis rezultaty nuokrypis buvo laikomas trikdZiu.

Pankreatino trikdziai buvo tirti lyginant ligoniy, gydyty su
Creon®, méginius, iSmatuotus naudojant Quantum Blue®
fPELA ir lyginamuoju metodu BUHLMANN fPELA® turbo,
vadovaujantis CLSI-EP07-A3 Chapter 7 procediromis.
Sagveika neaptikta su 16 lenteléje iSvardytomis medziagomis
iki nurodyty koncentracijy.

Quantum Blue® fPELA



LENTELES IR PAVEIKSLELIAI

Tyrimo rezultatai

Laboratorinis preciziSkumas
Serijos

Nuskaitymo Tarpserijini

Tarp dieny |Laboratorijoje

langelis Vidur (pakartojam s
S o S ) 5 & 5 & #| kis [ n umas)
[mg/g] SD| % | SD | % | SD | % | SD | %
ﬁ-. @_‘ Q.. B_'/ [ug/gl] CV |[vgl/gl| CV |[ug/gl| CV |[ug/g]| CV
® © o @/Méginiu 750 (80| 7,2 | 96 | 64 (86| 00 | 00 | 97 | 129

2:;;0""“ 105,8(80| 18,3 | 17,3 | 96 | 90| 0,0 | 0,0 | 206 | 19,5
168,7(80] 19,8 | 11,7 | 114 | 68| 147 | 87 | 27,1 | 16,1

192,5(80| 29,8 | 155 | 154 | 80| 152 | 7,9 | 36,8 | 19,1
262,0(80[ 39,4 | 150 | 0,0 |00 26,2 | 100 | 47,3 | 18,0
11 lentelé

1A paveikslélis 1B paveikslélis 1C paveikslélis 1D paveikslélis
1 paveikslélis

Q| W|N| -~

Klinikinis veiksmingumas

EPIir ne EPI Klinikinis sprendimy priémimo taskas Atkuriamumas
Ir ne —au -
100 pglg 200 pglg Tarpsc/erumls
Jautorumas 61,7 % (52,2%; 70,3 %) 71,0% (61,8 %; 78,8 %) # |Vidurki Serijos | Tarp dieny |instrumento/ Atkurnzmuma
(95 % CI) s n operatoriau
Specifisku | 92,7 % (84,9 %; 96,6 %) 74,4 % (64,0 %; 82,6 %) [Mg/g] s
mas SD % SD % SD % SD %
0,
e [ug/gl | CV |[ug/gl| CV | [ug/g] | CV |[nglg]l| CV
PPV 91,7 % (83,4 %; 96,0 %) 78,4 % (71,1 %; 84,2 %) 1| 984 |75| 13,6 (138 1,5 |15 | 49 |50 | 145 | 14,8
(95 % Cl) 211299 |75| 21,4 |16,5| 6,8 |53 | 00 |00 | 225 | 17,3
NPV 65,0 % (59,1 %; 70,4 %) 66,3 % (58,8 %; 73,1 %) 3| 2125 |75] 37,9 |17,8] 00 [ 00| 35 |16 381 | 17,9
0,
(95 % ¢ 42227 (75| 392 [17.6| 44 | 20| 26,4 |11,8] 47,4 | 21,3
ROC AUC 0,792 (0.724: 0,860) 512997 (75| 44,5 |14,8] 22,0 | 7,3 | 26,1 | 8,7 | 56,1 | 18,7
(95 % CI) ’ e S :
12 lentelé
7 lentelé L.
. Tiesinis intervalas
Metody palyginimas AT . Rekomenduojam
- " " . Praskiedi Matavimo as liniiinis
»Passing-Bablok“ regresijos analizé mo Partija intervalas R2 intervajllas*
i i serijos I
ootk Sulaikymas Nuokry:)ls Nuokry:)ls j [ng/g] Iug/g]
olniKis 100 pglg Ol O i 1 V1702.1 | 15,8-3749 | 0,982 30.0 — 370.0
O5%Ch | (959 c) 100 pg/g 200 pg/g 2 V1401 | 17,6 3792 | 0,987 ’ ’
(95 % CI) (95% Cl) ,
13 lentelé
1,028 -12,8 -10,1% 3,7 % 0,700 e , ,
(0.918; 1,148) | (-28,5; -3,4) [(-17,0 %; -5,1 %)| (-11,7 %; 2,0 %) | (0,490) atsizvelgiant | LoD ir LoQ duomenis
8 lentele I8ankstinés analizés ekstrahavimo atkuriamumas
Bland-Altman analizé idine Ekstrahavimo Tarp . Bendrai
Vidutini - Abating LoA VirSuting LoA #|n koncentra ekstrahavimy
Idutinis NUOKrypiIs patine Lo Irsutine Lo M ) L) o,
(95 % ClI) (95 % ClI) (95 % Cl) e sD % SD | % | SD %
[ng/g]l | [mg/g] cv [wg/g] | CV | [mglg] | CV
0, 0, )
16-213/1_7 2/06 y N-5t2:§ % N“:?f % 1]72] 1120 7,7 6,9 12,9 [11,5] 17,1 | 152
(16.2%: 2.8 %) e gamE 2|72] 2507 | 219 | 87 | 64 | 26 | 336 | 134
9 lentelé 3[72] 3010 | 320 | 106 | 122 | 40 | 390 | 130
Atkdrimas 14 lentelé
Baziné Sodrinimo Tikétina Stebétina Bendras
# verté verté verté verté atkdrimas
[ng/g] [ng/g] [ng/g] [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| 1166 84,8 201,5 202,2 100,4
4| 1469 84,8 231,7 203,0 87,6
5| 172,0 84,8 256,8 226,5 88,2
6| 1813 84,8 266,2 237,8 89,3
10 lentelé

Cl — pasikliautinasis intervalas

CV — variacijos koeficientas

LoA — susitarimo ribos

SD - standartinis nuokrypis

PPV — teigiama prognozuojama verté

NPV — neigiama prognozuojama verté

ROC AUC - plotas po imtuvo veikimo charakteristikos kreive
N.A. — netaikoma
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LENTELES IR PAVEIKSLELIAI

KryZzminis reaktyvumas

Trukdanéiosios medziagos

Tyrimo koncentracija Farmaciniai ir maisto papildai
Junginys (ng/ml iSmaty . -
ekstraktas) Prekybinis Aktyvusis ;I'p)g;gloilé(;r:t::ntracua
Zmogaus chimotripsino tipo elastazé (CELA) |1 pavadinimas ECHIpSuSpL: ekstraktas®)
2A Fluimucil® N-acetil-L-cisteinas 120
Kiauliy chimotripsinas 1 Metformin Metforminas 120
Kiauliy elastazé 1 Axapharm
Kiauliy tripsinas 1 Amaryl® Glimepiridas 0,084
15 lentelé Esomep® Esomeprazolis 2,2
Pantoprazol Pantoprazolis 1,9
Nycomed®
Prednison Prednizonas 60
Axapharm
Prednisolon Streuli® | Prednizolonas 60
Omeprazol MUT Omeprazolas 2,9
Sandoz®
Ciproxin® Ciprofloksacinas 19,5
Trikafta® Eleksakaftoras 14
Tezakaftoras 7,0
Ivakaftoras 10,5
Berocca® B1 (1,4 mg), B2 (1,6 mg), | 0,60
(Multivitaminai) B6 (2 mg), B12 (1 ug),
C (60 mg), folio rtgstis
(200 mg), nikotinamidas
(18 mg), pantoteno
ragstis (6 mg), biotinas
(0,15 mg), kalcis
(120 mg), magnis
(120 mg),
cinkas (9,5 mg)
Agopton® Lansoprazolis 4,6
Ibuprofen Mylan Ibuprofenas 96
Creon® Pankreatinas 10-1200 kU per dieng
(gydymo dozé; klinikinio
tyrimo méginiai is
tiriamosios grupes,
gydytos Creon®)
Tyrimo koncentracija
Endogeninés medziagos (ng/ml iSmaty
ekstraktas)
Zmogaus hemoglobinas (i§ hemolizato) 10
16 lentelé
*jei nenurodyta kitaip.
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NUORODOS

1. Vanga et al., 2018; Diagnostic Performance of Measurement of Fecal Elastase-1 in Detection of Exocrine Pancreatic

Insufficiency — Systematic Review and Meta-analysis.

2. Dominguez-Mufioz, J Enrique et al., 2025; European guidelines for the diagnosis and treatment of pancreatic exocrine
insufficiency: UEG, EPC, EDS, ESPEN, ESPGHAN, ESDO, and ESPCG evidence-based recommendations. United

European gastroenterology journal vol. 13,1 (2025): 125-172.

PAKEITIMY ZURNALAS

Data

Versija

Pakeitimas

2025-10-09

A1

Pradiné versija

INCIDENTY PRANESIMAS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su Siuo prietaisu, nedelsdami apie tai praneskite gamintojui ir atsakingai institucijai savo

valstybéje naréje.

SIUNTIMO METU PADARYTA ZALA

Jei Sis produktas buvo gautas sugadintas, praneskite apie tai savo platintojui.
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SIMBOLIAI

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, kurie i§vardinti ir apradyti 1ISO 15223-1.
Simboliy apibréztis rasite simboliy Zodynélyje:www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
Be to, naudojami Sie simboliai ir Zenklai:

Simbolis Paaiskinimas
Tyrimo kaseté

[CONTROL][1| |1 kontrole

[CONTROL[2| |2 kontrole

RFID RFID lustine kortelé

- 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/

Rinkinio dalys yra apsaugotos patentu EP 3632561 (B1).

C €0123
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