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POLSKI

PRZEZNACZENIE

Quantum Blue® fPELA jest diagnostycznym paskowym
testem immunologicznym in vitro do iloSciowego oznaczania
elastazy trzustkowej w ekstraktach z katu ludzkiego. Wyniki
mogg by¢ wykorzystane jako pomoc w rozpoznaniu
niewydolno$ci zewnatrzwydzielniczej trzustki u pacjentow
cierpigcych na schorzenia takie jak przewlekte zapalenie
trzustki, w potgczeniu z innymi wynikami badan
laboratoryjnych i klinicznych.

Test Quantum Blue® fPELA stosuje sie z Quantum Blue®
Reader.
Wytacznie  do
automatyczny.

zastosowan  laboratoryjnych.  Nie

SPRAWDZ ZESTAW TESTU

Produkty firmy BUHLMANN wyprodukowano z najwyzszg
dbatoscig i podjeto wszelkie mozliwe wysitki w celu
zapewnienia kompletnosci zestawu testu oraz jego
dziatania. Mimo tego zaleca sie zweryfikowanie zestawu
testu pod katem stanu kasety testu i jej opakowania,
sprawdzajgc nastepujgce elementy:

e Data waznosci

e Brak uszkodzen opakowania (np. brak jakichkolwiek
przebi¢, ktére mogg by¢ wynikiem niewtasciwego
postepowania).

e Brak uszkodzen kasety testu (np. brak zadrapan na
btonie analitycznej).

W przypadku, gdyby z kaset testu nie spetniata powyzszych
warunkéw, nalezy uzy¢ innej kasety testu.

ZASADA DZIALANIA OZNACZENIA

Test opracowano do wybidrczego pomiaru elastazy
trzustkowej w ekstraktach katu ludzkiego z uzyciem
oznaczenia immunologicznego typu sandwich. Ekstrakty
prébki katu przygotowuje sie z uzyciem buforu
ekstrakcyjnego w urzagdzeniu do przygotowywania katu
CALEX® Cap i naktada w rozcienczeniu koncowym 1:500.
Monoklonalne przeciwciato wykrywajgce jest skoniugowane
z koloidalnym ztotem. W kasecie testu po wprowadzeniu
prébki koniugat ztota jest uwalniany z podktadki do systemu
reakcyjnego. Elastaza obecna w prébce ulegnie zwigzaniu z
koniugatem ziota. Poliklonalne przeciwciato wychwytujgce,
wysoce swoiste dla analitu, zostaje unieruchomione na
btonie testu i wychwyci kompleks koniugatu ztota elastazy z
anty-elastazg, prowadzac do wybarwienia linii testowej (T).
Pozostaty wolny koniugat ziota anty-elastazy zostanie
zwigzany na linii kontroli (C). Intensywnosci sygnatu linii
testowej (T) i linii kontrolnej (C) mierzone s3g ilo$ciowo w nie
zautomatyzowanej procedurze testu za pomocg Quantum
Blue® Reader.

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

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC ODCZYNNIKOW

Nieotwarte odczynniki

Przechowywaé w temperaturze 2-8 °C. Nie uzywac¢ odczynnikéw po
uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykietach.

Otwarte odczynniki

Kaseta testu wyjeta z woreczka foliowego musi zosta¢

Kaseta testu uzyta w ciagu 4 godzin.

Po  odtworzeniu  przechowywa¢  maksymalnie
2 miesigce w temperaturze 2-8°C lub podzieli¢ na
porcje i przechowywa¢ w temperaturze < -20°C.

Tabela 2

Kontrola 1/2

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI | PRZYGOTOWANIE

Odczynniki llosé Kod Uwagi
Kaseta testu 25 sztuk B-LFPELA- Zamknieta pro'z_niowo
TC w woreczku foliowym
v as |2 fiolKi B-LFPELA- Doda¢ 0,5 mL wody
Kontrola 1%/2% o o | CONSET |dejonizowane;
Wydrukowane
. . B-LFPELA- . -
Etykiety porcji 8 sztuk ACONSET etyklety d(_) porcji
kontroli 1i 2
Karta chipu RFID | 1 sztuka E—clz_gPELA- Biata karta plastikowa
. B-LFPELA- Zielona karta
Karta chipu RFID | 1 sztuka RCCA15 plastikowa
Karta z kodem 1 sztuka B-LFPELA- Karta plastikowa z
kreskowym BCC kodem kreskowym 2D

Tabela 1

*Kontrole zawierajg swoiste dla serii ilosci rekombinowanej elastazy
ludzkiej. Wartosci stezen, patrz dodatkowy arkusz danych kontroli
jakosci.
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e Wymienione ponizej wyroby nie sg
zestawem i nalezy je zamowi¢ osobno:

dostarczane z

Wyroby llos¢ Kod

Dostepne opakowania po

50, 200 lub 500 probéwek | B-CALEX-C50
CALEX®Cap napetnionych 5 mL buforu B-CALEX-C200

ekstrakcyjnego
Gotowe do uzycia

B-CALEX-C500

Quantum Blue®

Reader 1 sztuka BI-POCTR-ABS
Tabela 3
e Mieszadto wirowe do ekstrakcji katu
e Minutnik (opcjonalny)
e Precyzyjne pipety z kohcowkami jednorazowymi:

10-100 uL oraz 100-1000 pL
e Wiréwka (opcjonalna)
e Rekawiczki i fartuch laboratoryjny
e Chusteczki jednorazowe lub bibutfa

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki ostroznosci

e Niniejszy test jest przeznaczony wytgcznie do
stosowania w diagnostyce in vitro.

Zaden z odczynnikéw tego testu nie zawiera sktadnikow
pochodzenia ludzkiego.

Unika¢ kontaktu odczynnikéw ze skérg, oczami lub
btonami Sluzowymi. W przypadku kontaktu natychmiast
sptukaé duzg iloscig wody, w przeciwnym razie moze
wystgpi¢ podraznienie.

Quantum Blue® fPELA



e Zaleca sie, by test byt obstugiwany przez
wykwalifikowany personel zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP):

- Kontrole zawierajg potencjalnie zakazne substancje
pochodzenia zwierzecego.

- Prébki pacjentéw nalezy traktowac jak zdolne do
przenoszenia zakazenia.

e Odczynniki, prébki pacjentéw i wszelkie odrzucone
materiaty muszg by¢ traktowane jako odpady zakazne,
zgodnie z krajowymi wytycznymi i przepisami
dotyczgcymi zagrozenh biologicznych.

Techniczne srodki ostroznosci

Elementy zestawu

e Test musi by¢ wykonywany w temperaturze pokojowej
(19-27 °C) i przy 16-70% wilgotnosci wzgledne;j.

e Przed rozpoczeciem oznaczenia wszystkie odczynniki i
prébki testowe muszg zostaé¢ doprowadzone do
temperatury pokojowe;.

e Po osiggnieciu temperatury pokojowej wyciggna¢ kaseta
testu z woreczka foliowego. Przed rozpoczeciem
oznaczenia pozostawi¢ kasete do zréwnowazenia ze
Ssrodowiskiem laboratorium przez przynajmniej 2 minuty.

e Przed uzyciem odczynniki nalezy dobrze wymieszac
(np. mieszadtem wirowym).

e Elementéw nie wolno uzywa¢ po uptywie terminu
waznosci wydrukowanego na etykietach.

¢ Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii.

e Oznaczenie zaprojektowano do ekstraktow katu
przygotowanych za pomocg CALEX® Cap. Uzycie innych
buforbw  ekstrakcyjnych  moze  prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikow.

¢ Nie demontowac kaset testu.
e Kaset nie mozna uzywaé ponownie.

e Ostroznie postepowaé z kasetami. Nie wolno
zanieczyscic¢ ani uszkodzi¢ otworu na probke ani okienka
odczytu przez kontakt ze skdrg, innymi ptynami itp.
(rysunek 1D).

e Zapewni¢ ptaskie, poziome ustawienie kasety testu
podczas wykonywania oznaczenia.

Procedura testu

e Przed wykonaniem oznaczenia uwaznie przeczytac
instrukcje. Na dziatanie oznaczenia niekorzystnie
wptynie niewlasciwe rozcienczenie odczynnikow, ich
nieprawidtowa obstuga lub przechowywanie w
warunkach innych niz okreslone w niniejszej instrukcji
uzycia.

e Nalezy zwréci¢ uwage, ze dostepne sg dwie generacje
czytnikdbw: Quantum Blue® Reader 2. generacji o
numerach seryjnych od 1000 do 3000 (QB2) oraz
Quantum Blue® Reader 3. generacji o numerach
seryjnych powyzej 3000 (QB3G).

e QB2 nalezy wigczyé i zaprogramowaé do oznaczenia
Quantum Blue® fPELA: Przed rozpoczeciem oznaczenia
zatadowa¢ metode oznaczenia za pomocg karty chipu
RFID (B-LFPELA-RCC lub B-LFPELA-RCC15) (patrz
instrukcja uzytkowania Quantum Blue® Reader).

e QB3G nalezy wigczy¢ i zaprogramowac do oznaczenia
Quantum Blue® fPELA albo przez uzycie karty z kodem
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kreskowym (B-LFPELA-BCC), albo przez wybranie go z
menu testu (tylko Fast Track Mode). Wiecej informaciji,
patrz instrukcja uzytkowania Quantum Blue® Reader.

e W celu zmiany swoistych dla serii parametrow testu
nalezy uzy¢ karty chipu RFID (QB2) lub karty z kodem
kreskowym (QB3).

e Niewtasciwe obstugiwanie probek pacjenta moze
prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow.

e W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw ilosciowych
wazna jest catkowita homogenizacja prébki katu w
CALEX® Cap.

o Ekstrakty mozna przechowywad, jedli  zostaly
odwirowane (patrz rozdziat ,Procedura oznaczenia”,
krok 2.2 — Opcja 1) i podzielone na porcje. Ponowne
uzycie / ponowny pomiar ekstraktow, patrz krok 4 w
rozdziale ,Procedura oznaczenia”.

e Osadzone ekstrakty nalezy przetworzy¢ niezwiocznie,
nie przechowywaé osadzonych ekstraktow.

POBRANIE | PRZECHOWYWANIE PROBKI

Do procedury ekstrakcji wymagane jest ponizej 1g
wyjsciowej probki katu. Probke katu pobra¢ do zwyktej
probdéwki.

Wazne: prébka musi zosta¢ pobrana bez zadnych dodatkéw
chemicznych ani biologicznych.

Nie zaleca sie pobierania probki katu z duzg zawartoscig
wody (kat ptynny). Pobranie prébki katu nalezy wykonacé
innego dnia (patrz sekcja ,Ograniczenia” ponizej).
Stabilnos¢ probki katu

Prébki katu mogg by¢ przechowywane i transportowane w
temperaturze pokojowej (maks. 28 °C) lub schtodzone
(2-8 °C):

e Temperatura pokojowa (maks. 28°C): Prébki sg stabilne
przez tacznie dwa (2) dni od pobrania katu do
przetworzenia. Dopilnowaé przeprowadzenia ekstrakcji
w ciggu dwoch (2) dni od pobrania.

e Schiodzone (2-8 °C): Probki sg stabilne przez
maksymalnie dziesie¢ (10) dni od czasu pobrania katu do
przetworzenia.

Wazne: Nalezy pamigta¢, ze nie wolno przerwac
chtodzenia w zadnej chwili od momentu pobrania do
przetworzenia. Nalezy dopilnowac, by ekstrakcja zostata
przeprowadzona w ciggu dziesieciu (10) dni od pobrania.

Do dtuzszego przechowywania prébki katu nalezy trzymac
w temperaturze < -20°C. Nie zaleca sie stosowania wiecej
niz pieciu (5) cykli zamrazania i rozmrazania. Stabilnosci
prébek oraz liczba cykli zamrazania i rozmrazania w
powyzszych warunkach zamieszczono w tabeli 4.

Stabilnos¢ ekstraktu katu

W celu przechowywania ekstraktow katu, ekstrakty muszag
zosta¢ odwirowane (patrz rozdziat ,,Procedura oznaczenia”,
krok 2.2 — Opcja 1) i podzielone na porcje. Ekstrakty mozna
przechowywa¢  schtodzone (2-8 °C) maksymalnie
dwa (2) dni oraz do osmiu (8) godzin w temperaturze
pokojowej (maks. 28 °C). Nalezy unika¢ przechowywania
ekstraktu w temperaturze pokojowej (maks. 28 °C) wiecej
niz osiem (8) godzin. W celu dtuzszego przechowywania
ekstrakty nalezy trzymaé w temperaturze <-20 °C. Nie
zaleca sie stosowania wiecej niz czterech (4) cykili
zamrazania i rozmrazania (tabela 4).

Quantum Blue® fPELA



Przed pomiarem nalezy pozostawi¢ zamrozone ekstrakty do
uzyskania temperatury pokojowej. Ponowne uzycie /
ponowny pomiar ekstraktow, patrz krok 4 w rozdziale
~Procedura oznaczenia’.

Nalezy zwrocic uwage, ze sedymentowane (nie
odwirowane) ekstrakty nie mogg by¢ przechowywane i
nalezy je przetworzy¢ niezwtocznie.

Warunki Probka katu Ekstrakty katu
2-8°C 10 dni* 2 dni
maks. 28 °C 2 dni 8 godzin
cykle zamrazania i rozmrazania 5 cykli 4 cykle
Tabela 4

* przy zachowaniu ciggtosci chtodzenia

PROCEDURA OZNACZENIA

Wazne: Ptynne prébki kalu nie mogg by¢ mierzone
oznaczeniem Quantum Blue® fPELA (patrz rozdziat
»Ograniczenia”).

Procedura oznaczenia obejmuje cztery kroki:

1. Ekstrakcja prébek katu

Postepowac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong z
zestawem CALEX® Cap. Ekstrakty probki katu
przygotowane za pomocg CALEX® Cap bedg mialy
rozcienczenie koncowe 1:500 i sg gotowe do uzycia.

2. Przetwarzanie probki

2.1 Wazne: ekstrakt katu nalezy pozostawi¢ na przynajmniej
godzine z opuszczonym precikiem do prébkowania
przed wykonaniem opcji 1 lub 2.

2.2 Dostepne sg dwie opcje postepowania:
Opcja 1: Wirowanie

Wirowa¢ CALEX® Cap przez 10 minut przy
1000 - 3000 x g przed wykonaniem procedury Quantum
Blue® fPELA (warunki przechowywania odwirowanych
prébek, patrz rozdziat ,Pobieranie i przechowywanie
probki’).

Opcja 2: Sedymentacja

Po pozostawieniu ekstraktu katu na przynajmnigj
godzine, prébka ulegta sedymentacji i jest gotowa do
wykonania pomiaru. Osadzone ekstrakty nalezy
przetworzy¢ niezwtocznie, nie przechowywac
osadzonych ekstraktow.

3. Postepowanie z kontrolami

Kontrole odtworzyé w 0,5 mL wody dejonizowanej. Po
odtworzeniu kontrole nalezy przechowywa¢ w temperaturze
2-8 °C lub podzielone na porcje, opisane i przechowywaé w
<-20°C (patrz rozdziat ,Przechowywanie i trwato$¢
odczynnikow”, w zestawie dostepny jest zestaw 4 etykiet dla
kazdej kontroli).

4. Procedura testu paskowego i odczyt

Komentarz: Nalezy przeczytaé instrukcje uzywania
Quantum Blue® Reader w celu zapoznania sie z
podstawowymi funkcjami oraz sposobem inicjalizacji
czytnikbw Quantum Blue® Reader, w szczegdlnosci
sposobem wyboru metod testu oraz tadowania swoistych dla
serii parametréw z karty chipu RFID (QB2) / karty z kodem
kreskowym (QB3G) w Quantum Blue® Reader. Dopilnowaé
prawidlowego wprowadzenia kasety testu do Quantum
Blue® Reader, z okienkiem odczytu z przodu (rysunek 1D).
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QB2

Z wiasciwej karty chipu RFID mozna wczyta¢ dwie
alternatywne metody: B-LFPELA-RCC15 (z wewnetrznym
minutnikiem) lub B-LFPELA-RCC (bez wewnetrznego
minutnika). Wybra¢ jedng z kart chipu RFID przed
rozpoczeciem eksperymentow. Wczyta¢ metode testu z
karty chipu RFID do Quantum Blue® Reader.

QB3G

Dostepne sg dwa rézne tryby pracy do pomiaru probek za
pomocg QB3G: Fast Track Mode oraz Fail Safe Mode.
Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy sprawdzié, w
ktérym trybie pracy dziata uzywany czytnik.

Metode testu mozna wczyta¢ z karty z kodem kreskowym
(Fast Track Mode i Fail Safe Mode) lub, jesli uzywano go juz
wczesniej, wybra¢ z menu testu (tylko Fast Track Mode). W
trybie Fast Track Mode pomiary mozna wykona¢ z
wewnetrznym minutnikiem lub bez niego. Pomiary w trybie
Fail Safe Mode mozna wykonaé wytacznie z wewnetrznym
minutnikiem.

Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi
na ekranie urzgdzenia QB3G. Mozna réwniez skorzystaé ze
skréconych instrukcji obstugi QB3G dla trybu Fast Track i
Fail Safe Mode.

Quantum Bjye®

4.1 Metoda z wewnetrznym minutnikiem
QB2: Uzyj zielonej karty chipu RFID B-LFPELA-RCC15

QB3G (Fast Track Mode): po wyswietleniu przez QB3G
monitu o pominiecie czasu inkubacji, wybra¢ ,NIE” (No)
QB3G (Fail Safe Mode): ustawienie domysine

e Wypakuj kasete testu. Pozostaw kasete do

zrownowazenia ze $rodowiskiem laboratorium przez
przynajmniej 2 minuty.

¢ Nanies 80 pL ekstraktu katu do otworu na prébke kasety
testu (rysunek 1D).

Quantum Blue® fPELA



o \Wi6Z kasete testu do szufladki na kasete testu Quantum
Blue® Reader.

e Zamknij szufladke na kasete testu i rozpocznij pomiar,
naciskajgc przycisk start na QB2 lub opcje ,Rozpocznij
pomiar” (Start Measurement) na QB3G.

e Skanowanie
15 minutach.

rozpocznie sie automatycznie po

e Dla kontroli 1 i 2: Powtérzy¢ krok 4.1 uzywajgc 80 pL
kontroli zamiast ekstraktu katu.

@]

przynajmniej ~

1 godz.

Opcja 1: Wirowanie
Opcja 2: Sedymentacja

Start
L1 g0 ML ekstraktu katu / g
__ kontroli —_ — ( :
4 Rozpocznij pomiar Automatyczny

skan po 15 min.

4.2 Metoda bez wewnetrznego minutnika
QB2: Uzyj biatej karty chipu RFID B-LFPELA-RCC

QB3G (Fast Track Mode): po wyswietleniu przez QB3G

monitu o pominiecie czasu inkubacji, wybra¢ ,TAK” (Yes)

QB3G (Fail Safe Mode): opcja niedostepna

e Wypakuj kasete testu. Pozostaw kasete do
zrownowazenia ze $rodowiskiem laboratorium przez
przynajmniej 2 minuty.

¢ Nanies 80 L ekstraktu katu do otworu na prébke kasety
testu (rysunek 1D).

e Inkubuj przez 15 minut +/-1 minuta (ustaw minutnik
recznie).

o \Wi6Z kasete testu do szufladki na kasete testu Quantum
Blue® Reader.

o Natychmiast zeskanuj kasete testowg Quantum Blue®
Reader, naciskajgc przycisk start na QB2 lub opcje
»Rozpocznij pomiar” (Start Measurement) na QB3G.

e Dla kontroli 1 i 2: Powtorz krok 4.2 uzywajgc 80 uL
kontroli zamiast ekstraktu katu.
9
przynajmniej
1 godz.

Opcja 1: Wirowanie
Opcja 2: Sedymentacja

Start

Opcja 1 lub [/]*

o Jesli dziatanie oznaczenia nie koreluje z ustalonymi
wartosciami granicznymi a powtérzenia wykluczajg btedy
wykonania, nalezy skontrolowa¢ nastepujgce kwestie:
i) pipetowanie, kontrole temperatury i czasu wykonania
i) daty waznosci odczynnikow i)  warunki
przechowywania oraz inkubacji.

e Konieczne jest rowniez uzyskanie waznego wyniku

autotestu wykonywanego przez Quantum Blue® Reader
przy uruchamianiu.

STANDARYZACJA

e Nie istniejg ~ zadne uznane na  szczeblu
miedzynarodowym lub krajowym materiaty referencyjne
ani procedury pomiarowe dotyczace elastazy trzustkowej
w prébkach katu.

e Test Quantum Blue® fPELA zostat ustandaryzowany
wzgledem wewnetrznego materiatu referencyjnego na
podstawie wzbogaconej elastazy Iludzkiej. Wartos¢
materiatu referencyjnego jest przenoszona na kalibratory
produktu, co pozwala na uzyskanie wynikow testu
identyfiowalnych w odniesieniu do materiatu odniesienia.

e Quantum Blue® Reader uzywa swoistej dla serii krzywej
standardowej do obliczenia stezenia elastazy.
95% przedziat ufnosci potgczonej niepewnosci
kalibratoréw produktu jest mniejszy niz 20%; potgczona
niepewnos¢ kontroli mniejsza niz 25%.

e Zakres oznaczenia wynosi od 30,0 do 370,0 ug/g.

Opcjaz iy 80 ML ekstraktu katu / @
kontroli —_ —
P 4 -
& 0N inkubowaé
e — 15 min. Rozpocznij pomiar
KONTROLA JAKOSCI

e Zestaw Quantum Blue® fPELA dostarczany jest z
dwiema kontrolami: kontrolg 1 i 2. Kontrole majg
przydzielone zakresy wartosci wskazane na arkuszu
danych QC dostarczanych z kazdym zestawem. W celu
zapewnienia jakosci i dziatania urzadzenia oraz
odczynnikdw nalezy regularnie wykonywaé pomiary
kontroli. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wtasny
harmonogram pomiaréw probek kontrolnych. Aby
uzyskac¢ wazne wyniki, pomiaréw kontroli muszg miescié¢
sie we wskazanych zakresach wartosci.
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WERYFIKACJA WYNIKOW

¢ Dlawysokich stezen istnieje mozliwos¢, ze btona wskaze
lekko czerwone tto. To tlo nie wplywa na jakosc
oznaczenia ani na doktadnosé wyniku.

e Aby uzyskaé wazny wynik testu, w kazdym przypadku
musi by¢ widoczna linia kontroli (C) (patrz rysunek 1A i
1B). Jest ona uzywana wylgcznie jako kontrola
funkcjonalna testu i nie moze byé wykorzystywana do
interpretacji linii testu (T). Jesli linia testu (T) nie jest
wykrywalna po 15 minutach inkubacji (rysunek 1A),
stezenie elastazy trzustkowej obecnej w probce jest
ponizej granicy wykrywalnosci. Jesli linia testu (T) jest
wykrywalna po 15 minutach inkubacji (rysunek 1B),
stezenie elastazy trzustkowej obecnej w prébce katu
moze zostac obliczone przez Quantum Blue® Reader.

e Jesli po 15 minutach inkubacji widoczna jest tylko linia
testu (T) (rysunek 1C), wynik testu jest niewazny i
oznaczenie nalezy powtérzy¢ z uzyciem innej kasety
testu.

e Jedli po 15 minutach inkubacji niewidoczna jest ani linia
kontroli (C) ani linia testu (T) (rysunek 1D), wynik testu
jest niewazny i oznaczenie nalezy powtérzy¢ z uzyciem
innej kasety testu.

e Poniewaz Quantum Blue® Reader umozliwia ocene
ilosciowa linii testu (T) oraz kontroli (C), wykonywana jest
dodatkowa kontrola waznosci linii kontroli (C). Jezeli po
15 minutach czasu inkubacji intensywno$¢ sygnatu linii
kontrolnej (C) znajduje sie ponizej wstepnie
skonfigurowanego progu, wynik testu jest réwniez
niewazny, a oznaczenie nalezy powtérzy¢ z uzyciem
innej kasety testu.

Quantum Blue® fPELA



OGRANICZENIA

e Odczynniki dostarczane z zestawem Quantum Blue®
fPELA przeznaczone sg wytgcznie do oznaczania
poziomu elastazy trzustkowej w prébkach katu ludzkiego.

e Odczynniki dostarczone z tym zestawem zostaty
zoptymalizowane do pomiaru poziomu elastazy
trzustkowej w probkach ekstraktu katu.

¢ Wyniki testu powinny by¢ interpretowane w potgczeniu z
informacjami dostepnymi z oceny klinicznej pacjenta
oraz innych procedur diagnostycznych.

e Duza zawartos¢ wody w prébce katu (ptynne probki katu)
prowadzi do zanizenia stezenia elastazy trzustkowej w
kale. Zaleca sie pobranie prébki katu w innym dniu.

¢ Ryzyko rozpoznania fatszywie ujemnego jest znaczgco
wyzsze dla pacjentéw z tagodng i umiarkowana
niewydolnoscig w poréwnaniu z pacjentami o duzej
niewydolno$ci (odn. 1).

¢ Nie zaleca sie rozciehczania probek w celu rozszerzenia
zakresu pomiarowego.

107 prébkach pacjentéw z EPI oraz 82 prébkach pacjentow
bez rozpoznania EPI.

Obliczono nastepujgcyg kliniczng charakterystyke dziatania
testu Quantum Blue® fPELA dla rozniocowania miedzy EPI
i nie EPI w dwdch klinicznych punktach decyzyjnych:

Przy 200 ug/g stwierdzono czuto$é kliniczng wynoszacyg
71,0% (95% CI: 61,8-78,8%) oraz swoistos¢ kliniczng
wynoszacg 74,4% (95% CIl: 64,0-82,6%). Ponadto przy
100 pg/g wyliczono czutos¢ kliniczng wynoszacg 61,7%
(95% CI: 52,2-70,3%) oraz swoistos¢ kliniczng wynoszacag
92,7% (95% CI: 84,9-96,6%). Analiza krzywej ROC data
wynik AUC wynoszacy 0,792. Wyniki zestawiono w tabeli 7.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Stezenie elastazy w kale Wskazanie
=200 pg/g

<200 pg/g

Prawidtowa czynnos$¢ trzustki

Niewydolnos¢ trzustki
Tabela 5 (odn. 1, 2)

WARTOSCI OCZEKIWANE

Za pomocg testu Quantum Blue® fPELA zmierzono do sto
dwadziescia osiem (128) prébek katu od ochotnikéw, ktérzy
zadeklarowali dobry stan zdrowia:

Stezenie elastazy w kale
2 200 pg/g 113
< 200 pg/g 15

Liczba zdrowych uczestnikow

Tabela 6

WYDAJNOSC KLINICZNA

Zdolno$¢ testu Quantum Blue® fPELA do rozréznienia
miedzy pacjentami z niewydolno$cig zewnatrzwydzielniczg
trzustki (EPI, exocrine pancreatic insufficiency) a
objawowymi bez EPI oceniono uzywajac prébek klinicznych
pochodzgcych od 189 dorostych pacjentéw. Ostateczne
rozpoznanie oparte byto na rutynowych klinicznych
badaniach diagnostycznych obejmujgcych (a) objawy
(biegunka, wzdecia, spadek masy ciata, bdle brzucha, stolce
ttuszczowe itp.), (b) badaniu elastazy trzustkowej w kale za
pomocg referencyjnego oznaczenia ELISA, (c¢) wywiadu
medycznego (przewlekte zapalenie trzustki, cukrzyca,
resekcja trzustki, mukowiscydoza itp.), (d) w przypadku
niektorych pacjentéw podejsciu leczenie do rozpoznania
(odpowiedZz na leczenie za pomocg terapii zastepczej
enzymami trzustkowymi).

Grupa kontrolna obejmowata pacjentow skierowanych na
badanie elastazy trzustkowej, u ktérych na podstawie
rutynowej diagnostyki klinicznej, ewentualnie w potgczeniu z
podejsciem leczenie do rozpoznania, wykluczono
niewydolno$¢ zewnatrzwydzielniczg trzustki.

Koncowa analize danych przeprowadzono na
189 kwalifikujgcych sie do oceny prébkach pacjentow:
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Nastepujagcg charakterystyka dziatania okre$lona z
Quantum Blue® Reader 3. generacji i w stosownych
przypadkach zweryfikowana z Quantum Blue® Reader
2. generacji.
Podana charakterystyka dziatania dotyczy obu generacji
czytnikow.

Poréwnanie metod — Quantum Blue® fPELA wzgl.
BUHLMANN fPELA® turbo

Odchylenie przy 100 pg/g: -10,1% (95% ClI: -17,0% — -5,1%)
Odchylenie przy 200 ug/g: -3,7% (95% ClI: -11,7% — 2,0%)
Badanie poréwnania metod przeprowadzono zgodnie z
wytycznymi CLSI EPQ09c-A3. Sposrod 351 zmierzonych
probek, 120 miato warto$ci w zakresie pomiarowym testu
BUHLMANN fPELA® turbo wynoszgcym 34,2-351,2 ug/g.
Prébki zostaty zmierzone z uzyciem trzech (3) serii testu
Quantum Blue® fPELA w ciggu o$miu (8) dni. Te same
probki zostaty zmierzone z uzyciem czterech (4) serii testu
BUHLMANN fPELA® turbo na urzgdzeniu Mindray BS-480.
Odchylenie w punktach decyzji klinicznych (100 i 200 pg/g)
okreslono z uzyciem regresji liniowej Passinga-Babloka,
odchylenie mediany okreslono analizg Blanda-Altmana i
spetniaty one kryteria akceptacji dla odchylenia dla
klinicznych punktéw decyzyjnych wynoszace < 15% oraz
odchylenia mediany < 20%. Szacunkowa zgodnos$¢ miedzy
pomiarami Quantum Blue® fPELA i BUHLMANN fPELA®
turbo przekroczyta 89%. Wyniki zestawiono w tabelach 8i 9.

Odzysk: 87,6 — 109,6%

Szes¢ (6) probek ekstraktu katu z poziomami elastazy w
zakresie od 63,0 do 236,6 ug/g wzbogacono o 84,8 ug/g.
Dodatek wyniést 8% objetosci prébki. Probki ,wyjsciowe”
wzbogacono odpowiednig iloscig buforu ekstrakcyjnego
katu. Probki ,wyjsciowe” oraz ,wyjsciowe + dodatek” zostaty
zmierzone w dziesieciu (10) powtdrzeniach. Wyniki
znajdowaly sie w granicach kryterium akceptaciji
70,0-130,0% odzysku i zestawiono je w tabeli 10.

Wyniki uzyskano z uzyciem materialu wzbogacajgcego
sktadajgcego sie z puli ekstraktow katu z przydzielong

wartoscig odniesienia; indywidualne probki moga
wykazywa¢ wieksze odchylenie, zgodnie z podang
informacja.

Powtarzalnosé¢: 9,6 — 17,3% CV

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna: 12,9 - 19,5% CV
PowtarzalnoS¢ oraz precyzje wewnatrzlaboratoryjng
okreslono zgodnie z wytycznymi EP05-A3 CLSI z uzyciem
schematu badania ustandaryzowanych 20 dni x 2 przebiegy
X 2 powtérzenia oraz kryterium akceptacji wynoszgcego

Quantum Blue® fPELA



25% CV. Przetestowano pie¢ (5) ekstraktow o stezeniu
elastazy pokrywajgcym zakres pomiarowy oznaczenia
(75,0-262,0 ug/g). Wyniki zestawiono w tabeli 11.

Odtwarzalnosé¢: 14,8 — 21,3% CV

Odtwarzalnos$¢ okreslono zgodnie z wytycznymi EP05-A3
CLSlI z wuzyciem schematu badania 3 urzadzen/
serii/operatoréw x 5dni x 5 powtdérzen oraz kryterium
akceptacji wynoszgcego 25% CV. Oznaczono piec
ekstraktéw. Wyniki zestawiono w tabeli 12.

Granica wykrywalnosci (LoD): 20,3 ug/g

Granice wykrywalnosci okreslono zgodnie z wytycznymi
EP17-A2 CLSI z uzyciem analizy nieparametrycznej, z
udziatem prébek fatszywie dodatnich (a) mniejszym niz 5% i
fatszywie ujemnych (B) mniejszym niz 5% na podstawie
120 okre$len z 60 powtérzeniami Slepych i 60 niskiego
poziomu oraz granicg proby slepej (LoB) 9,4 pg/g,
okreslong za pomocg analizy nieparametrycznej.

Granica oznaczalnosci (LoQ): 20,7 ug/g

LoQ okreslono zgodnie z wytycznymi EP17-A2 CLSI, na
podstawie 75 okresleh oraz docelowej precyzji 20% CV.

Zakres liniowy: 30,0 — 370,0 pg/g

Zakres liniowy zestawu testu Quantum Blue® fPELA
okresSlono zgodnie z wytycznymi CLSI EPO06-Ed2.
Wykazano, ze dla elastazy w ekstrakcie katu metoda jest
liniowa w zakresie od 30,0 do 370,0 pg/g z dopuszczalnym
odchyleniem +20% / 16 pg/g w tym przedziale. O ile
liniowos¢ wykazano dla puli ekstraktow katu zgodnie z
zaleceniami  EP06-Ed2, poszczegdélne probki  po
rozcienczeniu mogg wykazywac odchylenie wieksze niz
1+20%. Wyniki zestawiono w tabeli 13.

Efekt hook wysokiej dawki

Badanie efektu hook wysokiej dawki wykonano z uzyciem
dwoch (2) serii odczynnikow Quantum Blue® fPELA.
Elastaza trzustkowa w ekstraktach katu o teoretycznym
stezeniu do 7063 ug/g moze byé mierzona bez ograniczania
zakresu pomiarowego oznaczenia.

REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Reaktywnos$¢ krzyzowa zestawu testu Quantum Blue®
fPELA z czgsteczkami podobnymi do ludzkiej elastazy
oceniono zgodnie z wytycznymi CLSI| EP07-A3. Odchylenie
wynikow przekraczajgce 30% uznawano za intereferencje.

Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej dla czgsteczek
wymienionych w tabeli 15 do wskazanych stezen.

PARAMETRY PRZEDANALITYCZNE

Odtwarzalnosé ekstrakcji CALEX® Cap: 13,0 — 15,2% CV

Odtwarzalnos¢ ekstrakcji okreslono zgodnie z wytycznymi
CLSI EPO05-A3 z uzyciem schematu badania 2 dnix
2 operatoréw x 3 serie CALEX® Cap x 3 ekstrakcje x
2 powtérzenia. Oznaczono trzy (3) prébki kliniczne katu.
Wyniki zestawiono w tabeli 14.

Poréwnanie ekstraktow
sedymentowanych

Badanie rownowaznosci metod przeprowadzono zgodnie z
wytycznymi CLSI EP35-Ed2E. Szacunki zgodnosci miedzy
ekstraktami sedymentowanymi i odwirowanymi byty rowne
lub wyzsze niz 93,1%. Stwierdzono, ze precyzja jest
réwnowazna dla obu typéw prébek.

odwirowanych i

Data wydania: 2025-10-09 8/12

SUBSTANCJE INTERFERUJACE

Podatnos$é zestawu testu Quantum Blue® fPELA na
przyjmowane doustnie i wstrzykiwane farmaceutyki,
suplementy diety oraz substancje endogenne oceniono
zgodnie z wytycznymi CLSI EP07-A3. Odchylenie wynikéw
przekraczajgce 30% uznawano za intereferencje.
Interferencje pankreatyny zbadano przez poréwnanie
probek od pacjentéw leczonych preparatem Creon®
zmierzonych testem Quantum Blue® fPELA oraz metodg
porébwnawczg BUHLMANN fPELA® turbo, zgodnie z
procedurami opisanymi w CLSI-EPQ7-A3 rozdziat 7.

Nie zaobserwowano interferencji dla  substancji
wymienionych w tabeli 16 do wskazanych stezen.

Quantum Blue® fPELA



TABELE | RYSUNKI
Wyniki testu

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

W ramach
Okienk pomiaru Miedzy Miedzy W ramach
o d(lzintL? # Srednia n (powta- pomiarami dniami laboratorium
_ _ _ _ y [ng/g] rzalnosc)
2 @ 9 o 9 o 2 0 SD | % | SD | % | SD | % SD %
=t = - - [vg/g]l | CV |[mg/gl| CV |[ug/g]l| CV | [ug/g] | CV
Otwér na 1| 750 (80| 72 |96 | 64 [86] 00 |00]| 97 [129
@ @ @ @/prébke 2| 105,8 (80| 18,3 [17,3| 96 |90| 0,0 |00 | 206 |19,5
3| 168,7 |80| 19,8 [11,7| 11,4 | 6,8 | 147 | 87 | 271 |16,
Rysunek 1A Rysunek 1B Rysunek 1C Rysunek 1D 4] 1925 |80 298 [155] 154 |80 | 152 | 79 | 368 |191
Rysunek 1 5| 262,0 (80| 39,4 |150| 0,0 [0,0| 26,2 |10,0| 47,3 |18,
. Tabela 11
Wydajnos¢ kliniczna Odtwarzalno$é
B | Fa Kliniczny punkt decyzyjny Migdzy
Wzgl. ne 100 pglg 200 pglg # W ramach Miedzy seriami/ Odtwar-
Czulo$é (95% Cl) | 61,7% (52,2%; 70,3%) | 71,0% (61,8%; 78,8%) 3[:’;;']3 | e e “;:Z‘;':f::r':i'/ Zalpess
Swoistos¢ (95% Cl) | 92,7% (84,9%; 96,6%) | 74,4% (64,0%; 82,6%) sSD % sSD % SD % SD %
PPV (95% Cl) 91,7% (83,4%; 96,0%) | 78,4% (71,1%; 84,2%) [ug/gl| CV |[pg/gl| CV | [ug/g]l | CV |[ug/g]| CV
NPV (95% CI) 65,0% (59,1%; 70,4%) | 66,3% (58,8%; 73,1%) 1] 984 |75] 136 |138| 15 | 15| 49 |50] 145 |148
2] 1299 |75
o foa e foa o ont e o
] _ Tabela 7 4] 2227 |75] 392 [17.6] 44 | 20 | 264 |11,8| 47.4 | 21,3
Poréwnanie metod 50 299,7 [75| 44,5 [148| 220 [ 7,3 | 261 |87 56,1 187
Analiza regresji Passinga-Babloka Tabela 12
) Odcieta Odchylenie | Odchylenie Zakres liniowy
Nachylenie [na/g] e e r Odst Zalecany zakres
(95% C1) (95% ClI) 100 hg/g 200 uglg Sl Seria omiar(fJp R? Iinioyw #
(95% ClI) (95% ClI) rozcienczen P [ug/g]wy [Ng/9¥
1,028 -12,8 -10,1% 3,7% 0,700 1 V1702.1 | 15,8 —374,9 | 0,982 30.0 - 370.0
(0,918; 1,148) | (-28,5; -3,4) |(-17,0%; -5,1%)| (-11,7%; 2,0%) | (0,490) 2 V1401 17,6 — 379,2 | 0,987 T ’
Tabela 8 Tabela 13
Analiza Blanda-Altmana na podstawie danych LoD i LoQ
Odchylenie mediany Dolna LoA Gérna LoA Odtwarzalnos¢ ekstrakcji przedanalitycznej
(95% CI) (95% Cl) (95% CI) — W ramach Miedzy :
11,7% -52,2% 196,4% ln s’,tfzder:‘i'e ekstrakgji ekstrakcjami pacsne
(-16,2%; -2,6%) N.D. N.D. s[:g /g]e SD % SD | % | sD %
Tabela 9 [wg/g] | CV | [ug/g]l | CV | [ug/g] | CV
Odzysk 72| 112,0 7.7 6,9 129 [ 115] 171 15,2
2 (72| 250,7
Wartos¢ | Wartosé Wartos¢ Wartos¢ Catkowity 21,9 8,7 6.4 2,6 336 134
" wyj- e — e R 3(72| 301,0 32,0 10,6 12,2 | 40 | 390 | 13,0
sciowa gacenia kiwana wowana [o)ol] Tabela 14
[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
3 116,6 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
Tabela 10

Data wydania: 2025-10-09 9/12

Cl — przedziat ufnosci

CV — wspotczynnik zmiennosci

LoA — granica zgodnosci

SD - odchylenie standardowe

PPV — dodatnia wartos¢ predykcyjna

NPV — ujemna warto$¢ predykcyjna

ROC AUC - obszar pod krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika
N.D. — nie dotyczy

Quantum Blue® fPELA



TABELE | RYSUNKI

Reaktywnos¢ krzyzowa

Substancje interferujace

Zwigzek

Badane stezenie
(ng/mL ekstraktu katu)

Ludzka elastaza chymotrypsynopodobna

1

Nazwa handlowa

Farmaceutyki i suplementy diety

Substancja czynna

Badane stezenie
(ng/mL ekstraktu katu*)

(CELA) 2A Fluimucil® N-acetylo-L-cysteina 120
Chymotrypsyna Swinska 1 Metformin Metformina 120
Elastaza $winska 1 Axapharm
Trypsyna swinska 1 Amaryl® Glimepiryd 0,084
Tabela 15 Esomep® Ezomeprazol 2,2
Pantoprazol Pantoprazol 1,9
Nycomed®
Prednison Prednizon 60
Axapharm
Prednisolon Streuli® | Prednizolon 60
Omeprazol MUT Omeprazol 2,9
Sandoz®
Ciproxin® Cyprofloksacyna 19,5
Trikafta® Eleksakaftor 14
Tezakaftor 7,0
Iwakaftor 10,5
Berocca® B1 (1,4 mg), B2 0,60
(Multivitamin) (1,6 mg), B6 (2 mg),
B12 (1 pg), C (60 mg),
kwas foliowy (200 mg),
nikontynamid (18 mg),
kwas pantotenowy
(6 mg), biotyna
(0,15 mg), wapn
(120 mg), magnez
(120 mg), cynk (9,5 mg)
Agopton® Lansoprazol 4,6
Ibuprofen Mylan Ibuprofen 96
Creon® Pankreatyna 10 — 1200 kj dziennie
(dawka lecznicza, proébki
z badania klinicznego
grupy testowej leczonej
preparatem Creon®)
Substancje endogenne B SR el
1 9 (ng/mL ekstraktu katu)
Hemoglobina ludzka (z hemolizatu) 10
Tabela 16
* o ile nie wskazano inaczej.
Data wydania: 2025-10-09 10/12 Quantum Blue® fPELA
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HISTORIA ZMIAN

Data Wersja Zmiana

2025-10-09 A1 Wersja poczatkowa

ZGLASZANIE ZDARZEN W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z tym wyrobem nalezy niezwiocznie zgtosic¢ je
producentowi oraz wtasciwemu organowi swojego panstwa cztonkowskiego.

USZKODZENIA W TRANSPORCIE

W przypadku otrzymania uszkodzonego wyrobu nalezy poinformowac dystrybutora.
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SYMBOLE

Firma BUHLMANN uzywa oznaczen i symboli zdefiniowanych w normie 1ISO 15223-1.
Definicje symboli, patrz glosariusz symboli na stronie: www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
Ponadto uzyto nastepujgcych symboli i oznaczeh:

Symbol Objasnienie

Kaseta testu

[CONTROL[1| |Kontrola 1

[CONTROL|[2| |Kontrola 2

RFID Karta chipu RFID

- 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 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/

Niektore sktadniki zestawu sg chronione patentem EP 3632561 (B1).

C €0123
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