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SLOVENSKY

URCENE POUZITIE

Quantum Blue® fPELA je in vitro diagnosticka lateralny
prietokovy imunotest na kvantitativne stanovenie
pankreatickej elastazy v extraktoch fudskej stolice. Vysledky
sa mobzu pouzit ako pomécka pri ur€ovani exokrinnej
pankreatickej insuficiencie u pacientov trpiacich
ochoreniami, ako je chronicka pankreatitida, v spojeni
s dalSimi laboratornymi a klinickymi nalezmi.

Quantum Blue® fPELA sa kombinuje s Quantum Blue®
Reader.

Len na laboratérne pouzitie. Nie je automatizované.

PRINCIP SKUSKY

Tento test je urCeny na selektivne meranie pankreatickej
elastazy v extraktoch ludskej stolice pomocou sendvicovej
imunoanalyzy. Extrakty vzoriek stolice sa pripravuju
s extrakénym pufrom pomocou pomdcky na pripravu stolice
CALEX® Cap a pouzivaju sa v konec¢nom riedeni 1 : 500.
Monoklonalna detekéna protilatka je konjugovana so zlatymi
koloidmi. Na testovacej kazete sa konjugat zlata uvolfuje
z vanku$ika do reak¢éného systému pri aplikacii vzorky.
Elastaza pritomna vo vzorke sa naviaZze na konjugat zlata.
Polyklonalna zachytna protilatka, vysoko S3pecifickd pre
analyt, je imobilizovana na testovacej membrane a zachyti
komplex elastazy a konjugatu protilatky proti elastaze so
zlatom, ¢&o vedie kzafarbeniu testovacej linie (T).
Zostavajuci volny konjugat protilatky proti elastdze so
zlatom sa naviaze na kontrolnu liniu (C). Intenzity signalov
testovacej cCiary (T) akontrolnej &iary (C) sa meraju
kvantitativne v neautomatizovanom postupe testovania
pomocou Quantum Blue® Reader.

Test Quantum Blue® fPELA sa musi vykonavat v laboratériu
a nie je uréeny na pouzitie pri samotestovani alebo testovani
v blizkosti pacienta.

SKONTROLUJTE SI TESTOVACIU SUPRAVU

Vyrobky BUHLMANN st vyrobené s maximalnou
starostlivostou avynalozilo sa maximalne usilie na
zabezpecCenie uplnosti tejto testovacej supravy a jej
funkCnosti. Napriek tomu vam odporu¢ame, aby ste si
testovaciu supravu overili z hladiska stavu testovacej kazety
a jej vrecuska na zaklade nasledujucich kritérii:

e datum exspiracie

e bezchybny stav vrecka (napr. nepritomnost akejkolvek
perforacie, ktora by mohla byt spésobena nespravnou
manipulaciou).

e bezchybny stav testovacej kazety (napr. nepritomnost
Skrabancov na analytickej membrane).

Ak niektora z testovacich kaziet nespifia vy$sie uvedené
kritéria, pouzite inu testovaciu kazetu.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST CINIDIEL

Neotvorené cinidla

Uchovavajte pri teplote 2 az 8 °C. Nepouzivajte Cinidla po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

Otvorené cinidla

Testovacie kazety vybraté z féliového vrecka sa

Testovacia kazeta musia pouzit do 4 hodin.

Po rekonstitucii skladujte maximalne 2 mesiace pri
teplote 2 az 8 °C alebo po rekonstitucii pripravte
alikvéty a tie skladujte pri teplote < -20 °C.

Tabulka 2

Kontrola 1/2

DODANE CINIDLA A PRIPRAVA

Cinidla Mnozstvo |Kéd Poznamky
Vakuovo
Testovacia kazeta |25 kusov .EF’&I;'FPELA' zatavené vo
féliovom vrecku
&% Pridajte 0,5 mL
2 flasticky | B-LFPELA- R
Kontrola 1* / 2* deionizovanej
0,5mL CONSET vody
Vytlaené Stitky
& I B-LFPELA- S
Stitky na alikvéty |8 kusov ACONSET na alikvoty
kontroly 1 a 2
x. . B-LFPELA- Biela plastova
Cipova karta RFID |1 kus RCC karta
. . B-LFPELA- Zelena plastova
Cipova karta RFID |1 kus RCC15 karta
Karta s &arovym B-LFPELA- Plastova karta
. 1 kus s 2D ciarovym
kédom BCC .
kédom

Tabulka 1

*Kontroly obsahuju Sarzovo Specifické mnozstva rekombinantnej ludskej

elastazy. Skutocné koncentracie najdete v pridavnom harku s udajmi
o kontrole kvality.
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POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

¢ NizSie opisané zariadenia sa nedodavaju so supravou a
je potrebné ich objednat samostatne:

Zariadenia Mnozstvo Kaod

K dispozicii st balenia

po 50, 200 alebo 500 B-CALEX-C50
CALEX®Cap skdmavkach naplnenych | B-CALEX-C200

5 mL extrakéného pufra
Pripravené na pouzitie

B-CALEX-C500

Quantum Blue®

Reader 1ks BI-POCTR-ABS

Tabulka 3
e Vortexovy mixér na extrakciu stolice

o Casovag (volitelny)

e Presné pipety s jednorazovymi Spi¢kami: 10 az 100 pL
a 100 az 1000 pL

e Centrifuga (volitelna)
¢ Rukavice a laboratérny plast
o Makké utierky alebo blotovaci papier

VYSTRAHY A OPATRENIA

Bezpeénostné opatrenia

e Tento test je ur€eny len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Ziadne z ginidiel tohto testu neobsahuju zlozky ludského
povodu.
Zabrante kontaktu Ccinidiel s pokozkou, oCami alebo
sliznicami. Ak dojde ku kontaktu s €inidlom, okamzite ho

zmyte velkym mnozZstvom vody, inak méze dojst
k podrazdeniu.

Quantum Blue® fPELA



e Odporuca sa, aby test vykonaval kvalifikovany personal
v sulade so spravnou laboratérnou praxou (SLP):

- Kontroly obsahuju potencidlne infekéné
zivoCiSneho pdvodu.

- So vzorkami pacientov by sa malo zaobchadzat' tak,
ako keby mohli prenasat’ infekcie.

e S dinidlami, vzorkami  pacientov  a akymikolvek
odpadovymi materidlmi sa musi zaobchadzat ako
s nebezpeCnym odpadom v sulade s vnutrostatnymi
bezpe€nostnymi smernicami alebo predpismi
o biologickych nebezpelenstvach.

latky

Technické opatrenia

Komponenty stpravy

e Test sa musi vykonat pri teplote miestnosti (19 az 27 °C)
a relativnej vihkosti 16 az 70%.

e VsSetky Cinidla a testované vzorky musia pred zacatim
testu dosiahnut teplotu miestnosti.

e Po dosiahnuti teploty miestnosti vyberte testovaciu
kazetu z foliového vrecka. Pred zacatim testu nechajte
testovaciu kazetu stat v laboratérnom prostredi aspon
2 minuty.

e Pred pouzitim €inidl4 dobre premieSajte (napr. virenim).

e Komponenty sa nesmu pouzivat po datume exspiracie
vytlaenom na Stitkoch.

¢ Nemiesajte rozne Sarze Cinidiel.

e Test je ur€eny na fekalne extrakty pripravené pomocou

CALEX® Cap. Pouzitie inych extrakénych pufrov by
mohlo viest k nespravnym vysledkom.

o Testovacie kazety nerozoberajte.
e Testovacie kazety nemozno pouzivat opakovane.

e Stestovacimi kazetami  zaobchadzajte  opatrne.
Nekontaminujte ani neposSkodzujte otvor na nanasanie
vzoriek alebo okienko na odcCitanie vysledku kontaktom
s pokozkou, inymi kvapalinami atd. (obrazok 1D).

e Pocas vykonavania testu zabezpecte rovnu, vodorovnu
polohu testovacej kazety.

Postup testovania

e Pred vykonanim testu si pozorne precitajte pokyny. Ak
sa Cinidla nespravne riedia, nespravne sa s nimi
manipuluje alebo sa skladuju za inych podmienok, ako je
uvedené vtomto navode na pouzitie, bude to mat
nepriaznivy vplyv na vykon testu.

e Upozorfiujeme, Ze existuji dve generacie CcitaCiek:
Quantum Blue® Reader 2. generacie so sériovymi
¢islami od 1000 do 3000 (@B2) a Quantum Blue® Reader
3. generdcie so sériovymi Cislami vy88imi ako
3000 (QB3G).

e Na test Quantum Blue® fPELA je potrebné zapnut
a naprogramovat QB2: Pred zacliatkom testu nacitajte
metédu  testu pomocou  Cipovej karty RFID
(B-LFPELA-RCC alebo B-LFPELA-RCC15) (pozri
prirucku k Quantum Blue® Reader).

e Na test Quantum Blue® fPELA je potrebné zapnut
a naprogramovat QB3G bud pomocou karty s €iarovym
kédom (B-LFPELA-BCC) alebo vyberom z ponuky testu
(len Fast Track Mode). Dalsie informacie najdete
v priru¢ke k Quantum Blue® Reader.
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¢ Na zmenu parametrov testu Specifickych pre danu Sarzu
pouzite Cipovu kartu RFID (QB2) / kartu s Ciarovym
kodom (QB3G).

e Nespravna manipulacia so vzorkami pacientov mdze
spbsobit nepresné vysledky.

e Aby sa ziskali spofahlivé a kvantitativne vysledky, je
délezité vzorku stolice Uplne homogenizovat v
CALEX® Cap.

e Extrakty sa mézu skladovat, ak sa odstredia (pozri
kapitolu ,Postup analyzy”, krok 2.2 — Moznost 1)
arozdelia na alikvéty. V suvislosti s opatovnym
pouzitim / opatovnym meranim extraktov pozri krok 4
v kapitole ,Postup analyzy*.

e Sedimentované extrakty bezodkladne
sedimentované extrakty neskladujte.

spracuijte;

ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Na extrakény postup je potrebny menej ako 1 g nativnej
vzorky stolice. Odoberte vzorku stolice do obyc&ajnych
skumaviek.

Délezité: Vzorka sa musi odobrat
chemickych alebo biologickych prisad.

Odber vzoriek stolice s vysokym obsahom vody (tekuta
stolica) sa neodporuca. Odber vzorky stolice by sa mal
uskutoénit' v iny den (pozri Cast' ,Obmedzenia“ nizSie).
Stabilita vzoriek stolice

Vzorky stolice sa mbzu skladovat a prepravovat pri izbovej
teplote (do 28 °C) alebo s chladenim (2 az 8 °C):

e Izbova teplota (do 28 °C): Vzorky su stabilné celkovo
dva (2) dni od odberu stolice az do spracovania.
Zabezpecte, aby sa extrakcia uskutocnila do dvoch (2)
dni od odberu.

bez akychkolvek

e Schladenim (2 az 8 °C): Vzorky su stabilné az do
desiatich (10) dni od odberu stolice aZz do spracovania.
Délezité: Upozorriujeme, Ze chladiaci retazec nesmie byt
od okamihu odberu aZ po spracovanie v Ziadnom
pripade preruseny. Zabezpeclte, aby sa extrakcia
uskutocnila do desiatich (10) dni od odberu.

Pri dlhSom skladovani uchovavajte vzorky stolice pri teplote
<-20 °C. Neodporuca sa viac ako pat (5) cyklov zmrazenia
arozmrazenia. Stabilita vzoriek a pocet cyklov zmrazenia
arozmrazenia pri uvedenych podmienkach su uvedené
v tabulke 4.

Stabilita extraktov stolice

Aby sa extrakty stolice mohli skladovat, musia sa odstredit
(pozri kapitolu ,Postup analyzy”, krok 2.2 — Moznost 1)
arozdelit na alikvoty. Extrakty sa moézu skladovat
v chladni¢ke (2 az 8 °C) maximalne dva (2) dni a maximalne
osem (8) hodin pri izbovej teplote (do 28 °C). Je potrebné
vyhnut sa skladovaniu extraktov pri izbovej teplote
(do 28 °C) dlhSiemu ako osem (8) hodin. Ak chcete extrakty
skladovat' dlhSie, uchovavajte ich pri teplote <-20 °C.
Neodporu€aju sa viac ako Styri (4) cykly zmrazenia
a rozmrazenia (tabulka 4).

Pred meranim nechajte zmrazené extrakty dosiahnut
teplotu miestnosti. V suvislosti s opatovnym pouzitim /
opatovnym meranim extraktov pozri krok 4 v kapitole
~Postup analyzy"”.
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Upozorfiujeme, Ze sedimentované (a neodstredené)
extrakty sa nemdzu skladovat a musia sa spracovat
okamZite.

Podmienky Vzorka stolice | Extrakty stolice
2az8°C 10 dni* 2 dni

do 28 °C 2 dni 8 hodin

cykly zmrazenia a rozmrazenia | 5 cyklov 4 cykly

Tabulka 4
*ak sa udrziava chladiaci retazec

POSTUP ANALYZY

Dolezité: Testom Quantum Blue® fPELA sa nem6zu merat
vzorky tekutej stolice (pozri kapitolu ,Obmedzenia®).

Postup testu pozostava zo Styroch krokov:

1. Extrakcia vzoriek stolice
Postupujte podla navodu na pouzitie prilozenému
k siprave CALEX® Cap. Extrakty vzoriek stolice
pripravené pomocou CALEX® Cap budld mat konecné
riedenie 1:500 a su pripravené na pouzitie.

2. Spracovanie vzoriek

2.1 Dblezité: Pred postupom podfa moznosti 1 alebo 2
nechajte extrakt stolice stat aspon jednu hodinu
s odberovym kolikom pom&cky nadol.

2.2 Existuju dve ré6zne moznosti postupu:
Moznost 1: Odstredenie

Pred uskuto¢nenim postupu testu Quantum Blue®
fPELA odstredujte CALEX® Cap 10 minat pri
1000 - 3000 x g (podmienky skladovania odstredenych
vzoriek pozri v kapitole ,,Odber a skladovanie vzoriek®).

MoZnost 2: Sedimentacia

Ked sa extrakt stolice necha odstat aspof jednu hodinu,
vzorka sedimentuje aje pripravena na nasledné
meranie. Sedimentované extrakty bezodkladne
spracujte; sedimentované extrakty neskladujte.

3. Zaobchadzanie s kontrolami

Rekonstituujte kontroly s 0,5 mL deionizovanej vody. Po
rekonstitucii sa kontroly musia skladovat pri teplote
2 az 8 °C alebo sa musia rozdelit na alikvéty, oznadit
a skladovat pri teplote < -20 °C (pozri kapitolu ,Skladovanie
a trvanlivost ¢inidiel”; v suprave je k dispozicii set 4 Stitkov
pre kazdu kontrolu).

4. Postup a od¢éitanie lateralneho prietokového testu

Poznamka: Pozrite si prirucku Quantum Blue® Reader, kde
sa dozviete o zakladnych funkciach a ako inicializovat
a pouzivat ¢itacky Quantum Blue® Reader, najma to, ako
vybrat metddy testu a ako nacitat parametre Specifické pre
danu Sarzu z Cipovej karty RFID (QB2) / karty s Ciarovym
kodom (QB3G) do Quantum Blue® Reader. Dbajte na
spravne vlozZenie testovacej kazety do Quantum Blue®

Reader, okienkom na od¢&itanie vysledku dopredu
(obrézok 1D).

QB2

Z prisludnej Cipovej karty RFID sa daju nacitat dve
alternativne  metddy: B-LFPELA-RCC15 (s internym
C¢asovacom) alebo B-LFPELA-RCC (bez interného
Casovaca). Pred zacatim experimentov vyberte jednu

z Cipovych kariet RFID. Naditajte metédu testu z Cipovej
karty RFID do Quantum Blue® Reader.
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QB3G

Na meranie vzoriek pomocou QB3G su k dispozicii dva
rézne prevadzkové rezimy: Fast Track Mode alebo Fail Safe
Mode. Pred =zacCatim testovania si zistite, v akom
prevadzkovom reZime pracuje va3a CitaCka.

Metddu testu mozno nacitat z karty s ¢iarovym kédom (Fast
Track Mode a Fail Safe Mode) alebo, ak sa uz predtym
pouzila, vybrat z ponuky testu (len Fast Track Mode). V Fast
Track Mode sa merania mézu vykonavat s internym
Casovacom alebo bez neho. Merania v Fail Safe Mode sa
mézu vykonavat len s internym Casovacom.

Postupujte podla pokynov zobrazovanych na obrazovke
QB3G. Fast Track Mode a Fail Safe Mode si mézete pozriet
aj v struénych priru¢kach QB3G.

Quantum Bjye®

4.1 Metdda s internym ¢asovacom
QB2: Pouzite zelenu &ipovu kartu RFID B-LFPELA-RCC15

QB3G (Fast Track Mode): ked QB3G vyzve na preskocenie
inkubacného €asu, vyberte ,NIE* (No)

QB3G (Fail Safe Mode): predvolené nastavenie

¢ Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu
stat v laboratérnom prostredi aspofi 2 minuty, aby
dosiahla jeho teplotu.

e Pridajte 80 pL extraktu stolice do otvoru na nanasanie
vzoriek testovacej kazety (obrdzok 1D).

e Zasunte testovaciu kazetu do drZiaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

e Zatvorte drziak testovacej kazety a spustite meranie
stlagenim tlacidla Start na QB2 alebo moznosti ,Spustit’
meranie“ (Start Measurement) na QB3G.

e Skenovanie sa spusti automaticky po 15 minatach.

e Pre kontrolu 1 a 2: Opakujte krok 4.1 s 80 pL kontrol
namiesto extraktu stolice.

Quantum Blue® fPELA



7y MozZnost' 1: Odstredenie
Moznost’ 2: Sedimentacia

najmenej 1 h

Start

|| [ Moznost 1
alebo
moznost’ 2
_—

1} 80 uL extraktu stolice / o
= _ kontroly — —_ G

n: \*\ Spustit’ meranie Automaticky

sken po 15 min.
4.2 Metdda bez interného ¢asovaca
QB2: Pouzite bielu Cipovu kartu RFID B-LFPELA-RCC

QB3G (Fast Track Mode): ked QB3G vyzve na preskocenie
inkubaéného ¢asu, vyberte ,ANO* (Yes)

QB3G (Fail Safe Mode): moznost nie je k dispozicii

e Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu
stat v laboratérnom prostredi aspofi 2 minuty, aby
dosiahla jeho teplotu.

e Pridajte 80 pL extraktu stolice do otvoru na nanasanie
vzoriek testovacej kazety (obrazok 1D).

e Inkubujte 15 mindt % 1 mindtu

manualne).

(nastavte Casovacl

e Zasunte testovaciu kazetu do drZiaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

e Testovaciu kazetu okamzite naskenujte pomocou
Quantum Blue® Reader stladenim tlagidla Start na QB2
alebo moznosti ,Spustit meranie* (Start Measurement)
na QB3G.

e Pre kontrolu 1 a 2: Opakujte krok 4.2 s 80 pyL kontrol
namiesto extraktu stolice.

& N

najmenej 1 h

Moznost' 1: Odstredenie
Moznost’ 2: Sedimentécia

Start

STANDARDIZACIA

¢ Neexistuju Ziadne medzinarodne ani narodne uznavané
referencné materialy alebo referenéné postupy merania
fekalnej pankreatickej elastazy vo vzorke stolice.

e Test Quantum Blue® fPELA je $tandardizovany oproti
internému referenénému materialu na baze obohatenej
ludskej elastazy. Hodnota referenéného materidlu sa
prenada na kalibratory produktov, &o umoziuje
generovat vysledky testov, ktoré su sledovatelné podla
referenéného materialu.

e Quantum Blue® Reader vyuziva na vypocet koncentracie
elastazy Standardnu krivku Specificki pre danu Sarzu.
95% interval spofahlivosti kombinovanej neistoty
kalibratorov produktu je nizSi ako 20%; kombinovana
neistota kontrol je nizSia ako 25%.

e Rozsah stanovenia je od 30,0 do 370,0 ug/g.

\ Moznost' 1 1
Y alebo 1% 80 uL extraktu stolice / @
—| mo2nost2 (= __kontroly — —
J ‘Hl\U =" inkubujte 15 min.
KONTROLA KVALITY

e Suprava Quantum Blue® fPELA sa dodava s dvoma
kontrolami: kontrolou 1 a 2. Kontroly maju priradené
rozsahy hodnét uvedené v harku s udajmi o kontrole
kvality, ktory sa dodava s kazdou supravou. Na
zabezpecenie kvality a vykonnosti zariadenia a Cinidiel
by sa mali pravidelne merat kontroly. Kazdé laboratorium
by si malo stanovit vlastny harmonogram merania
kontrolnych vzoriek. Merania kontrol musia byt v ramci
uvedenych rozsahov hodnét, aby sa ziskavali platné
vysledky.

e Ak vykon testu nekoreluje so stanovenymi limitmi
a opakovanie vyluci chyby v technike, skontrolujte tieto
aspekty: i) pipetovanie, regulaciu teploty a natasovanie
ii) datumy exspiracie €inidiel a iii) podmienky skladovania
a inkubécie.

e Vysledok autotestu Quantum Blue® Reader vykonaného
pri spusteni pristroja musi byt platny.
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VALIDACIA VYSLEDKOV

e Pri vysokych koncentraciach je mozné, Ze membrana
bude vykazovat mierne Cervené pozadie. Toto pozadie
nema vplyv na kvalitu testu ani na presnost’ vysledku.

e Aby bol vysledok testu platny, musi byt v kazdom
pripade viditelnd kontrolna Ciara (C) (pozri obrazky 1A
a 1B). Pouziva sa len ako kontrola funkcénosti testu
a nemdze sa pouzit' na interpretaciu testovacej Ciary (T).
Ak testovacia Ciara (T) nie je detegovatelna po
15 mindtach inkubacie (obrazok 1A), koncentracia
pankreatickej elastdazy nachadzajucej sa vo vzorke
stolice je pod detekénym limitom. Ak je testovacia Ciara
(T) detegovatelna po 15 minutach inkubacie (obrazok
1B), Quantum Blue® Reader dokaze vypocitat
koncentraciu pankreatickej elastazy nachadzajucej sa vo
vzorke stolice.

e Ak je po 15 minutach inkubacie detegovatelna len
testovacia linia (T) (obrazok 1C), vysledok testu je
neplatny atest sa musi opakovat s pouzitim inej
testovacej kazety.

e Ak po 15 minutach inkubacie nie je detegovatelna
kontrolna linia (C) ani testovacia linia (T) (obrazok 1D),
vysledok testu je neplatny atest sa musi opakovat
s pouzitim inej testovacej kazety.

o KedZe Quantum Blue® Reader umozriuje kvantitativne
hodnotenie testovacich (T) a kontrolnych (C) linif,
vykonava sa dodato¢na kontrola platnosti kontrolnej linie
(C). Ak je intenzita signalu kontrolnej linie (C) po
15 mindtach  inkubacie pod Specifickou vopred
nastavenou hranicou, vysledok testu je tiez neplatny
atest sa musi zopakovat s pouzitim inej testovacej
kazety.

OBMEDZENIA

o Cinidla dodavané so stpravou Quantum Blue® fPELA su
uréené len na stanovenie hladin pankreatickej elastazy
vo vzorkach ludskej stolice.

 Cinidla dodavané s touto stpravou st optimalizované na
meranie hladiny pankreatickej elastazy vo vzorkach
extraktov stolice.

Quantum Blue® fPELA



e Vysledky testov sa maju interpretovat v spojeni
s informaciami  dostupnymi  z klinického hodnotenia
pacienta a inych diagnostickych postupov.

e Vysoky obsah vody vo vzorke stolice (tekuté vzorky
stolice) vedie k podhodnoteniu koncentracie fekalnej
pankreatickej elastazy. Odporuca sa odber vzorky stolice
v iny den.

e Riziko faloSne negativnej diagnézy je vyrazne vysSie
u pacientov s miernou a stredne tazkou insuficienciou
v porovnani s pacientmi s tazkou insuficienciou
(odkaz 1).

e Riedenie vzoriek s cielom rozSirit rozsah merania sa
neodporuca.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Koncentracia fekalnej elastazy Indikacia
=200 pg/g

<200 pg/g

Normalna funkcia pankreasu

Pankreaticka insuficiencia
Tabulka 5 (odkazy 1, 2)

OCAKAVANE HODNOTY

Stodvadsatosem (128) vzoriek stolice od dobrovolnikov,
ktori sa oznacCovali za zdravych, sa meralo testom Quantum
Blue® fPELA:

Koncentracia fekalnej elastazy Pocet zdravych subjektov
=200 pg/g 113
<200 pg/g 15

Tabulka 6

KLINICKY VYKON

Schopnost’ testu Quantum Blue® fPELA rozliSovat medzi
pacientmi s EPI (exokrinnou pankreatickou insuficienciou)
a symptomatickou non-EPl sa hodnotila na zaklade
klinickych vzoriek od 189 dospelych pacientov. Kone¢na
diagn6za bola stanovena na zaklade bezného klinického
diagnostického vysSetrenia, ktoré zahffia (a) symptomy
(hnacka, plynatost, ubytok hmotnosti, bolesti brucha,
steatorea atd.), (b) vySetrenie fekalnej pankreatickej
elastazy referenénou metédou ELISA, (c) anamnézu
(chronicka pankreatitida, diabetes, resekcia pankreasu,
cystickd fibréza atd.), (d) u niektorych pacientov pristup
diagnostiky lieCbou (odpoved na terapiu substitu¢nou
lieCbou pankreatickymi enzymami).

Kontrolnu skupinu tvorili pacienti odoslani na vySetrenie
pankreatickej elastazy, uktorych bola  exokrinna
insuficiencia pankreasu vylu€ena na zaklade beznej klinickej
diagnostiky, pripadne v kombinacii s pristupom diagnostiky
lieCbou.

Kone€na analyza udajov sa uskuto¢nila na 189
hodnotitelnych vzorkach pacientov: 107 vzoriek od
pacientov s EPI a 82 vzoriek od pacientov bez diagnézy EPI.

Na rozlisenie medzi EPl anon-EPI v dvoch Klinickych
rozhodovacich bodoch sa vypocitali tieto klinické
charakteristiky vykonu testu Quantum Blue® fPELA:

Pri 200 pg/g sa zistila klinicka citlivost 71,0% (95% CI:
61,8-78,8%) aklinicka Specifickost 74,4% (95% ClI:
64,0-82,6%). Okrem toho sa pri 100 ug/g vypocitala klinicka
citlivost 61,7% (95% CI: 52,2-70,3%) a klinicka Specifickost
92,7% (95% CI: 84,9-96,6%). Vysledkom analyzy krivky
ROC bola hodnota AUC 0,792. Vysledky su zhrnuté
v tabulke 7.

Datum vydania: 2025-10-09 7/12

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Nasledujuce vykonové charakteristiky sa stanovili
s pomocou Quantum Blue® Reader 3. generacie a v pripade
potreby sa overili na Quantum Blue® Reader 2. generacie.

Uvedené vykonové charakteristiky sa vztahuju na obe
generacie Citadiek.

Porovnanie metéd — Quantum Blue® fPELA verzus
BUHLMANN fPELA® turbo

Bias pri 100 pg/g: -10,1% (95% CI: -17,0% — -5,1%)

Bias pri 200 pg/g: -3,7% (95% CI: -11,7% — 2,0%)

Studia porovnania metdd sa uskutoénila podia usmernenia
CLSI EPQ9c-A3. Z351 nameranych vzoriek sa
120 nachadzalo v meracom rozsahu testu BUHLMANN
fPELA® turbo 34,2-351,2 ug/g. Vzorky sa merali pomocou
troch (3) $arzi testu Quantum Blue® fPELA pocas ésmich (8)
dni. Tie isté vzorky sa namerali aj so Styrmi (4) Sarzami testu
BUHLMANN fPELA® turbo na analyzatore Mindray BS-480.
Bias v klinickych rozhodovacich bodoch (100 a 200 pg/g) sa
stanovil pomocou Passing-Bablokovej linearnej regresie,
median biasu sa urCil pomocou Bland-Altmanovej analyzy
asplnil  kritéria  prijatelnosti  pre bias v klinickych
rozhodovacich bodoch < 15% a pre median biasu < 20%.
Odhadovana zhoda medzi meraniami testami Quantum
Blue® fPELA a BUHLMANN fPELA® turbo presiahla 89%.
Vysledky su zhrnuté v tabulkach 8 a 9.

Vyt'aznost’: 87,6 — 109,6%

Sest (6) vzoriek extraktu stolice s hladinami elastazy
v rozmedzi od 63,0 do 236,6 pg/g sa obohatilo o 84,8 ug/g.
Obohatenie sa vykonalo na urovni 8% objemu vzorky.
.Zakladné“ vzorky sa doplnili zodpovedajucim objemom
pufra na extrakciu stolice. Vzorky ,zakladné“ a ,zakladné +
obohatenie® sa merali v desiatich (10) opakovaniach.
Vysledky boli vramci kritéria prijatefnosti 70,0-130,0%
vytaznosti a su zhrnuté v tabufke 10.

Vysledky sa ziskali s obohacovacim  materidlom
pozostavajucim zo spojeného extraktu stolice s priradenou
referencnou hodnotou; jednotlivé vzorky mézu vykazovat
vacsiu odchylku, ako je uvedené.

Opakovatelnost’: 9,6 — 17,3% CV

Presnost’ v ramci laboratéria: 12,9 — 19,5% CV
Opakovatelnost’ a presnost’ v ramci laboratéria sa stanovili
podla usmernenia CLSI EP05-A3 S pouzitim
Standardizovanej Studie 20 dni x 2 série merani x
2 opakovania a akcepta&ného kritéria 25% CV. Testovalo sa
pat (5) extraktov s koncentraciami elastazy pokryvajucimi
analyticky interval merania (75,0-262,0 ug/g) testu.
Vysledky su zhrnuté v tabulke 11.

Reprodukovatelnost’: 14,8 — 21,3% CV

Reprodukovatelnost sa stanovila podla usmernenia CLSI
EP05-A3 s pouzitim dizajnu Studie 3 pristroje/Sarza/operator
x 5 dni x 5 opakovani a akceptacného kritéria 25% CV.
Testovalo sa pat extraktov. Vysledky su zhrnuté v
tabulke 12.

Limit detekcie (LoD): 20,3 pg/g

LoD sa stanovil podfa usmernenia CLSI EP17-A2 pomocou
neparametrickej analyzy s podielom faloSne pozitivnych (a)
menej ako 5% a faloSne negativnych (8) menej ako 5% na
z4klade 120 stanoveni so 60 slepymi a 60 nizkouroviiovymi
opakovaniami a LoB 9,4 pg/g, ktory sa stanovil pomocou

neparametrickej analyzy.
Quantum Blue® fPELA



Limit kvantifikacie (LoQ): 20,7 ug/g
LoQ sa stanovil podla usmernenia CLSI EP17-A2 na
zaklade 75 stanoveni a ciela presnosti 20% CV.

Rozsah linearity: 30,0 — 370,0 pug/g

Rozsah linearity testu Quantum Blue® fPELA sa stanovil
podla usmernenia CLSI EPO06-Ed2. V pripade elastazy
v extrakte stolice sa preukazalo, ze metdda je linearna od
30,0 do 370,0 yg/g vramci pripustnej odchylky +20% /
+16 ug/g vtomto intervale. Zatial ¢€o linearita bola
preukazana pre spojené extrakty stolice podla odporucania
v EP06-Ed2, jednotlivé vzorky mézu vykazovat vacésiu
odchylku ako £20% v zriedenom stave. Vysledky su zhrnuté
v tabulke 13.

Hakovy efekt vysokych davok

Testovanie hakového efektu vysokych davok sa vykonalo
sdvoma (2) Sarzami cinidiel Quantum Blue® fPELA.
Pankreatickl elastdzu v extraktoch stolice s teoretickymi
koncentraciami az do 7063 ug/g mozno merat bez
obmedzenia meracieho rozsahu testu.

PREANALYTIKA

Reprodukovatelnost’ extrakcie pomdckou CALEX® Cap:
13,0 - 15,2% CV

Reprodukovatelnost  extrakcie sa stanovila podla
usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim dizajnu studie 2 dni x
2 operatori x 3 Sarze CALEX® Cap x 3 extrakcie x
2 opakovania. Testovali sa tri (3) klinické vzorky stolice.
Vysledky su zhrnuté v tabulke 14.

Porovnanie odstredenych a sedimentovanych extraktov
Studia ekvivalencie sa uskutognila podla usmernenia CLSI
EP35-Ed2E. Odhady zhody medzi sedimentovanymi
a odstredenymi extraktmi sa rovnali alebo prekracovali
93,1%. Presnost’ sa stanovila ako ekvivalentna pre oba typy
vzoriek.

KRIZOVA REAKTIVITA

Krizova reaktivita testu Quantum Blue® fPELA s molekulami
podobnymi fudskej elastaze sa posudzovala podfa
usmernenia CLSI EP07-A3. Bias vo vysledkoch presahujuci
30% sa povazoval za interferenciu.

Do uvedenych koncentracii sa nezistila ziadna krizova
reaktivita s molekulami uvedenymi v tabulke 15.

INTERFERUJUCE LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® fPELA na peroralne
a injekéné lieciva, vyzivové doplnky, ako aj na endogénne
latky sa posudzovala podla usmernenia CLSI EP07-A3.
Bias vo vysledkoch presahujuci 30% sa povazoval za
interferenciu.

Interferencia pankreatinu sa testovala porovnanim vzoriek
od pacientov lieGenych liekom Creon® meranych testom
Quantum Blue® fPELA aporovnavacou metédou
BUHLMANN fPELA® turbo podfa postupov uvedenych
v CLSI-EPQ7-A3, kapitola 7.

Nezistili sa Ziadne interferencie s latkami uvedenymi v
tabulke 16 az do uvedenych koncentracii.

Datum vydania: 2025-10-09 8/12 Quantum Blue® fPELA



TABULKY A OBRAZKY

Vysledky testu

Lig]13

13

a

@/

Okienko na
od¢itanie
vysledku

Otvor na
nanasanie
vzoriek

Obrazok 1A Obrazok 1B Obrazok 1C Obrazok 1D
Obrazok 1

Klinicky vykon

Bod klinického rozhodnutia
EPI verzus non-EPI
100 pglg 200 pg/g
itlivost’

o, y % ,470, ,07/0 ,U% ,07/0, ,07/0
:";5& cl) 61,7% (52,2%; 70,3%) | 71,0% (61,8%; 78,8%)
Specifickost 92,7% (84,9%; 96,6%) | 74,4% (64,0%; 82,6%
(95%C|) , 0( ,J70, s 0) ’ 0( »J /0, , 0)
PPV . .

’ o ,1/0, ) o 3 (] ) 0, ) o
(95% Cl) 91,7% (83,4%; 96,0%) | 78,4% (71,1%; 84,2%)
0
NPV . .
’ o » 170, 3 o ) (] ) 0, ) o
(95% Cl) 65,0% (59,1%; 70,4%) | 66,3% (58,8%; 73,1%)
0
ROC AUC .
(95% Cl) 0,792 (0,724; 0,860)
Tabulka 7
Porovnanie metod
Passing-Bablokova regresna analyza
Smernica Priese¢nik Bias pri Bias pri
(95% Cl) [ng/g] 100 pg/g 200 pg/g r
(95% ClI) (95% CI) (95% ClI)
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)
Tabulka 8
Bland-Altmanova analyza
Median biasu Dolny LoA Horny LoA
(95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
-11,7% -52,2% 196,4%
-16,2%; -2,6% A A
(-16,2%; -2,6%) N.A N.A
Tabulka 9
Vyt'aznost’
Zakladna c’tt;?\li]aa- O‘::aa::- Pozorovana | Celkova
# | hodnota hod hod hodnota vyt'aznost’
[nglg] | Modnota | hodnota |y gg) [%]
[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
Tabulka 10
Datum vydania: 2025-10-09 9/12

Presnost’ v ramci laboratoéria

V ramci
série Medzi Medzi V ramci
Priemer (opako- cyklami dinami laboratoéria
# n
[ng/d] vatelnost)
SD | % SD | % SD % SD %
[ug/gl | CV |[ugl/gl| CV |[vg/gl| CV |[ug/g]l| CV
1 75,0 80| 7,2 |96 64 | 86| 00 |00]| 97 |129
2| 1058 |80| 18,3 |17,3| 96 |90 | 0,0 | 0,0]| 20,6 [19,5
3| 168,7 |80| 19,8 [11,7| 114 | 6,8 | 14,7 | 8,7 | 27,1 | 16,1
4] 192,5 (80| 29,8 |15,5| 15,4 | 8,0 | 152 |79 | 36,8 | 19,1
5| 2620 (80| 39,4 15,0/ 0,0 | 0,0 | 26,2 [10,0| 47,3 | 18,0
Tabulka 11
Reprodukovatelnost’
Medzi
V ramci Medzi Sarzami/ Reprodu-
& Priemer n série dnami pristrojmi/ |kovatelnost’
[ng/g] operatormi
SD | % SD | % SD % SD %
[ug/gl | CV |[ug/gl| CV |[vg/gl| CV |[ug/g]l| CV
1 98,4 75| 13,6 (13,8 1,5 15| 49 |50 145 | 14,8
2| 1299 |75| 214 |(16,5| 6,8 |53 | 00 |00 | 225 [17,3
3| 2125 |75| 37,9 [17,8| 0,0 | 0,0 | 3,5 1,6 | 38,1 (17,9
4| 222,7 |75| 39,2 |176| 44 |20 | 26,4 |11,8| 47,4 |21,3
5| 299,7 |75| 44,5 [14,8| 22,0 | 7,3 | 26,1 | 8,7 | 56,1 | 18,7
Tabulka 12
Rozsah linearity
Séria 5 Interv§l ) OC?porﬂéany
riedeni Sarza merania R? linearny rozsah*
[Mg/g] [ng/g]
1 V1702.1 | 15,8 —374,9 0,982
2 V1401 17,6 — 379,2 0,987 30,0-370,0
Tabulka 13
*s prihliadnutim na Gdaje LoD a LoQ
Preanalyticka reprodukovatelnost’ extrakcie
Priemerna v rémc_i Med?i . Spolu
# | n | koncentracia extrakcie extrakciami
lug/a] sD % sD % SD %
[wglgl | CV | [wglg]l | CV |[ugl/g]l| CV
72 112,0 7,7 6,9 12,9 11,5 | 17,1 | 15,2
2172 250,7 21,9 8,7 6,4 2,6 33,6 | 13,4
3|72 301,0 32,0 10,6 12,2 4,0 | 39,0 (13,0
Tabulka 14

CI — interval spolahlivosti

CV — variacny koeficient
LoA — limity zhody

SD - Standardna odchylka
PPV — pozitivna prediktivha hodnota
NPV — negativna prediktivna hodnota
ROC AUC - plocha pod krivkou operacnej charakteristiky prijimaca
N.A. - nevztahuje sa

Quantum Blue® fPELA




TABULKY A OBRAZKY

Krizova reaktivita

Interferujice latky

Testovana koncentracia

Farmaceutika a vyzivové dopinky

Zlucenina mL extraktu stoli i
(hg/mL extraktu stolice) Obchodny Ucinna Testovana koncentracia
Ludska elastaza podobna chymotrypsinu nazov latka (ng/mL extraktu stolice*)
CELA) 2A L —— ,
( Fluimucil® N-Acetyl-L-cystein 120
Prasaci chymotrypsin ! Metformin Metformin 120
Prasacia elastaza 1 Axapharm
Prasaci trypsin 1 Amaryl® Glimepirid 0,084
Tabulka 15 Esomep® Esomeprazol 2,2
Pantoprazol Pantoprazol 1,9
Nycomed®
Prednison Prednizon 60
Axapharm
Prednisolon Prednizolon 60
Streuli®
Omeprazol MUT | Omeprazol 2,9
Sandoz®
Ciproxin® Ciprofloxacin 19,5
Trikafta® Elexakaftor 14
Tezakaftor 7,0
Ivakaftor 10,5
Berocca® B1 (1,4 mg), 0,60
(Multivitamin) B2 (1,6 mg), B6 (2 mg),
B12 (1 ug), C (60 mg),
kyselina listova
(200 mg), nikotinamid
(18 mg), kyselina
pantoténova (6 mg),
biotin (0,15 mg),
vapnik (120 mg),
hor&ik (120 mg),
zinok (9,5 mg)
Agopton® Lansoprazol 4,6
Ibuprofen Mylan | Ibuprofén 96
Creon® Pankreatin 10 — 1200 kU denne
(lieCebna davka; vzorky
klinickej Studie testovacej
skupiny pri lieCbe liekom
Creon®)
Endogénne latk Testovana koncentracia
9 y (ng/mL extraktu stolice)
Ludsky hemoglobin (z hemolyzatu) 10
Tabulka 16
*ak nie je uvedené inak.
Datum vydania: 2025-10-09 10/12 Quantum Blue® fPELA
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ZOZNAM ZMIEN

Datum

Verzia

Zmena

2025-10-09

A1

Pociato¢na verzia

HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto pomdckou vyskytne akykolvek zdvazny incident, bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prislu§nému

organu vasho ¢lenského Statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE

Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distributorovi.

Datum vydania: 2025-10-09
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SYMBOLY

Spoloénost BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a opisané v norme 1SO 15223-1.
Definicie symbolov najdete v glosari symbolov na adrese: www.buhimannlabs.ch/support/downloads/
Okrem toho sa pouzivaju tieto symboly a znacky:

Symbol

Vysvetlenie

Testovacia kazeta

[CONTROL|1|

Kontrola 1

[CONTROL | 2]

Kontrola 2

Cipova karta RFID

elFU
O, EN, FR..

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

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

Casti supravy su chranené patentom EP 3632561 (B1).

Datum vydania: 2025-10-09
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