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CESKY

URCENE POUZITI

Quantum Blue® Adalimumab je in vitro diagnosticky lateralni
pritokovy imunotest pro kvantitativni stanoveni hladin
adalimumabu v séru. Test slouzi jako pomucka
k terapeutickému monitorovani [é¢iv u pacientd se
zanétlivym onemocnénim stfev (IBD) vramci [éCby
adalimumabem ve spojeni s dalSimi klinickymi laboratornimi
nalezy. Quantum Blue® Adalimumab je pouZivan v
kombinaci s Quantum Blue® Reader.

Pouze k laboratornimu pouziti zdravotnickym personalem.
Neautomatizovano.

e Bezchybny stav sacku (napf. nepfitomnost jakékoliv
perforace, ktera by mohla byt zpUsobena nespravnym
zachazenim).

e Bezchybny stav testovaci kazety (napf. zadné skrabance
na analytické membrané).

Pokud testovaci kazeta nespliiuje nékterou z vyse
uvedenych podminek, pouZzijte jinou kazetu.

PRINCIP TESTU

Test je vytvoren pro selektivni méfeni adalimumab pomoci
sendviCové imunoanalyzy. Rekombinantni faktor nadorové
nekrozy alfa (TNFa) je konjugovany na &astice koloidniho
zlata. Na testovaci kazeté se konjugat uvolfiuje z podlozky
do reakéniho systému po pfidani vzorku. Adalimumab
pfitomny ve vzorku se vaze na zlaty konjugat. Monoklonalni
protilatka imobilizovana na membrané s vysokou specifitou
pro adalimumab vaze complex zlatého konjugatu a analytu
adalimumab. Diky tomu dohazi ke zbarveni testovaci linie
(T). Zbyvajici volny TNFa/zlaty konjugat se navaze na
kontrolni prouzek (C). Intenzity signalu testovaci linie (T) a
kontrolni linie (C) se méfi kvantitativng, a to
neautomatizovanym postupem testovani pomoci Quantum
Blue® Reader. Test Quantum Blue® Adalimumab musi byt

SKLADOVANI A ZIVOTNOST REAGENCIi

Neoteviené reagencie

Skladovat pfi teploté 2-8 °C. Nepouzivat proexpirované reagencie.

Oteviené reagencie

Testovaci kazety vyjmuté z foliového sacku musi

Testovaci kazeta | i’ rehovany béhem 4 hodin.

Chase pufr

Kontroly Skladujte nejdéle 6 mésicl pfi 2-8 °C po otevieni.

nizka / vysoka

Tabulka 2

zméfen v laboratofi; neni ur€en k samotestovani ani k
méfeni v ordinaci ¢i u lizka pacienta.
DODAVANE REAGENCIE A PRIPRAVA
Mnozstvi
Reagencie LE- LE- Kat.¢. Komentar
TLAD25 |TLAD10
. Vakuové
Testovaci 25 ks 10 ks B-LFTLAD- sabalend
kazeta TC e
v hlinikové fdlii
. 1 -
1 lahvicka . B-LFTLAD- | Pfipraven k
Chase pufr 10 mL lahvicka CB pouziti
10 mL
Kontrol -
RN y 2 lahvieky | _pvigky | B-LFTLAD- | Pripraven k
nizka */ anvicky .
X 0,5 mL 0.5mL CONSET pouziti
vysoka* o m
RFID ¢ipova 1ks 1ks B-LFTLAD- |Bila plastova
karta RCC karta
RFID ¢ipova 1ks 1 ks B-LFTLAD- |Zelena plastova
karta RCC15 karta
Karta 2D plastova
s &arovym | 1ks 1ks B-LFTLAD- |\ aorticka s
. BCC o
koédem ¢arovym kédem

Tabulka 1

* Kontroly obsahuji mnozstvi adalimumabu specifické pro Sarzi. Viz
dodate¢ny seznam QC dat pro aktualni koncentrace.

POZADOVANE MATERIALY NEDODAVANE SE
SOUPRAVOU

e Nasledujici prostfedky nejsou soucasti soupravy a musi
byt zakoupeny samostatné:

Prostiredky Mnozstvi Kéd

®
Quantum Blue 1 jednotka BI-POCTR-ABS
Reader

Tabulka 3
e Vortexovy mixer
e Casovaé (neni nutna)

e Pfesné pipety s jednorazovymi Spickami: 10-100 uL a
100-1000 pL

e Zkumavky Eppendorf (nebo ekvivalentni) na fedéni
vzorkl séra

¢ Rukavice a laboratorni plast

OPATRENI

Bezpecnostni opatreni

KONTROLA DODANEHO KITU

BUHLMANN produkty jsou vyrabény s maximalni péci a bylo
vyvinuto veskeré usili, aby byla zajisténa komplexnost této
soupravy a jejiho vykonu. | pfesto vam v3ak doporucujeme
zkontrolovat stav testovaci kazety a jejiho sacku na zakladé
nasledujicich kriterii:

e Datum expirace

Datum vydani: 2026-05-21
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e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

e Zadna z reagencii tohoto testu neobsahuje &astice
lidského plvodu.

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

- Kontroly obsahuji latky zivo€iSného puavodu, které
mohou byt infekéni.

- Se vzorky pacientu je tfeba zachazet tak, jako by byly
infekeni.

e Kontroly a chase pufr z této sady obsahuji soucasti
klasifikované v souladu se Smérnici (EC) ¢. 1272/2008:
2-methyl-4-isothiazolin-3-one  hydrochloride  (konc.
> 0,0015 %), a proto mohou reagencie zpusobit alergicke
kozni reakce (H317).

e Vyhnéte se kontaktu reagencii s k{izi, o¢ima a sliznici.
Pokud ke kontaktu dojde, ihned omyjte postizené misto
dostateénym mnozstvim vody, jinak muze dojit k
podrazdéni.

Quantum Blue® Adalimumab



e S reagenciemi, vzorky pacientt a jakymikoli vyfazenymi

materidly je nutno zachazet jako s nebezpenym
odpadem vsouladu s mistnimi smérnicemi nebo
predpisy o prevenci biologickych rizik.

Technicka opatreni

Slozeni testu

e Test se musi provadét pfi pokojové teploté
(16-28 °C).

e VSechy reagencie vCetné kazet uzavienych ve folii a
testovaného vzorku musi byt pfed pouZitim
vytemperovany na pokojovou teplotu.

e Prfed provedenim testu vyjméte testovaci kazetu z félie.
Nechejte kazetu vyrovnat teplotu v laboratornim prostfedi
alespor 2 minuty. Testovaci kazeta vyjmuta z folie musi
byt pouzita béhem 4 hodin.

e Pfed pouzitim
vortex).

e Komponenty nesmi byt pouzivany po uplynuti doby
pouzitelnosti vytist&né na Stitcich.

reagencie dobfe promichejte (napf.

e Nemichejte rlizné Sarze reagencii.
¢ Nerozebirejte testovaci kazetu.
e Testovaci kazety nemohou byt pouzity opakované.

e Manipulujte s  testovacimi  kazetami  opatrné.
Nezne istéte zavadéci misto pro vzorky nebo d&teci
okénko kontaktem s kuUzi, jinou kapalinou, atd.,
(obr. 1D).

e P¥i provadéni testu zajistéte vodorovnou horizontalni
polohu testovaci kazety.

Postup testu

e Pred provedenim testu si peclive prectéte navod. Test
muze byt negativné ovlivnén, pokud reagencie nebudou
spravné naredény, nebo nebudou dodrzovany
manipulaéni a skladovaci podminky uvedené v tomto
navodu k pouziti.

e Pozor na to, Ze jsou dvé verze snimacu: Quantum Blue®
Reader 2nd Generation se sériovym €islem mezi 1000 a
3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader 3rd Generation se
sériovym ¢islem nad 3000 (QB3G).

e Snima¢ QB2 musi byt zapnuty a naprogramovany na
Quantum Blue® Adalimumab test: Nac¢téte metodu testu
pomoci RFID ¢&ipové karty (B-LFTLAD-RCC nebo B-
LFTLAD-RCC15) pfed zahgjenim testu (viz Quantum
Blue® Reader manual).

e Snima¢ QB3G musi byt zapnuty a naprogramovany na
Quantum Blue® Adalimumab test bud pomoci karty s
¢arovym kodem (B-LFTLAD-BCC) nebo vybérem z
nabidky testu (pouze Fast Track Mode). Vice informaci
naleznete v manualu Quantum Blue® Reader.

e Pro zménu specifickych parametrd Sarzi testu pouzijte
RFID ¢ipovou kartu (QB2) nebo kartu s ¢arovym kodem
(QB3G).

e Vzorky pacientll, se kterymi neni spravné zachazeno,
mohou zpuUsobit nepfesné vysledky.

e Naredéné vzorky by se mély skladovat pfi teploté 2-8 °C
a zméfeny do 24 hodin. Nafedéné vzorky nelze skladovat
delSi dobu.

e Vzorky pfesahujici 35 ug/mL (az 500 ug/mL) mohou byt
dodate¢né nafedény 1:20 v chase pufru (1:400, in

Datum vydani: 2026-05-21

celkem) pro ziskani vysledk( v ramci méficiho rozsahu
pfistroje.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

Krev odeberte do Cistych venepunkénich zkumavek bez
jakychkoli pfisad a zabrarite hemolyze. Sérum pfipravte dle
pokynU vyrobce. Sérum dekantujte.

Nefedéné vzorky séra mohou byt skladované pfi
chladni¢kové teploté 2-8 °C po dobu 14 dni. Pro
dlouhodobéjsi uchovani nefedénych vzorkl je nutné vzorky
prenést do <-20 °C. Vzorky jsou stabilni az 52 mésicl pfi
teploté <-20 °C.
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POSTUP TESTU

Pro test pouzijte pouze reagencie s pokojovou teplotou
(16-28 °C). Pfed zaCatkem testu vyjméte testovaci kazetu z
plastové félie.

Test se sklada ze dvou kroku:

1. Redéni vzorkil séra pomoci chase pufru

Pfed méfenim zfedte vzorek séra 1:20 pomoci chase pufru
(B-LFTLAD-CB) (napf. smichejte 10 uL séra se 190 yL
chase pufru) ve zkumavce a promichejte pomoci vortexu,
pipetovanim nebo protfepanim.

napf. 10 pL vzorku séra
se 190 pL chase pufru

—_— M

Redéni 1:20 Smichejte

2. Lateralni pratokova analyza testu a odecet

Poznamka: Prostudujte si prosim manual snimace Quantum
Blue® Reader, kde se dozvite vice o zakladnich funkcich a
jak inicializovat a provozovat snimac a to zejména, jak vybrat
testovaci metody, a jak nacist specifické parametry z RFID
Cipové karty (QB2) / karty s ¢arovym kédem (QB3G) na
Quantum Blue® Reader s cilem méfeni vzork(. Ujistéte se
nejdfive ve ¢tecim okné, Ze jste vloZili do snimace spravnou
testovaci kazetu (obr.1D).

QB2

Z pfislusné RFID c&ipové karty Ize nadist dvé alternativni
metody: B-LFTLAD-RCC15 (s vnitfnim ¢asovacem) nebo B-
LFTLAD-RCC (bez vnitfniho Casovace). Pfed spusténim
testu vyberte jednu z RFID &ipovych karet. Nactéte metodu
z RFID ¢&ipové karty do Quantum Blue® Reader.

Drzak testovaci
kazety

Quantum Blue® Adalimumab



QB3G

Pro méfeni vzorkl s QB3G jsou mozné dvé riizné metody:
Fast Track Mode nebo Fail Safe Mode. Nez zac&nete
provadét test, podivejte se, ve kterém rezimu vas pristroj
pracuje.

Zplsob testu muze byt nacten z karty s ¢arovym kédem
(Fast Track Mode a Fail Safe Mode) nebo, pokud byla
metoda jiZ dfive pouZita, Ize vybrat z menu testu (pouze Fast
Track Mode). Méfeni mohou byt provedena s nebo bez
vnitfniho ¢asovace u Fast Track Mode. Méfeni u Fail Safe
Mode Ize provést pouze s vnitinim ¢asovacem.

Drzte se pokynl na obrazovce QB3G. Také se muzete Fidit
QB3G Rychlym ndvodem u Fast Track a Fail Safe Mode.

—

Quantum Bjye®

2.1. Metoda s vnitfnim ¢asovacem

QB2: Pouzijte zelenou RFID ¢&ipovou kartu B-LFTLAD-

RCC15

QB3G (Fast Track Mode): u QB3G pfi pozadavku na

preskoleni inkubacniho €asu, zvolte ne ,NO* (Ne)

QB3G (Fail Safe Mode): zakladni nastaveni

e Vybalte testovaci kazetu. Nechejte testovaci kazetu
vyrovnat se s teplotou v laboratofi minimalné 2 minuty.

o P¥idejte 80 uL zfedéného vzorku séra na vkladaci port
testovaci kazety (obr. 1D).

e Vlozte testovaci kazetu do drzaku kazety ve snimaci
Quantum Blue® Reader.

e Zaviete drzak testovaci kazety a spustte méreni
stisknutim tlacitka Start na QB2 nebo volby "Start
Measurement” (ZaCatek méfeni) na QB3G.

e Skenovani se automaticky spusti po 15 minutach.

e Pro kontroly nizka / vysoka: Zopakujte krok 2.1. s
pouzitim 80 uL kontroly misto zfedéného séra.

®Fedéného vzorku séra
—_ —_

I/ kontroly
N

2.2. Metoda bez vnitfniho ¢asovace

QB2: Pouzijte bilou RFID €ipovou kartu B-LFTLAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): u QB3G pfi pozadavku na
pfeskoCeni inkubacniho &asu, zvolte ano ,YES* (Ano)

QB3G (Fail Safe Mode): moznost neni k dispozici

e Vybalte testovaci kazetu. Nechejte testovaci kazetu
vyrovnat se s teplotou v laboratofi minimalné 2 minuty.

Zacnéte

<
Automatické

skenovani po
15 min.

Datum vydani: 2026-05-21

e Pfidejte 80 yL zfedéného vzorku séra na vkladaci port
testovaci kazety (obr. 1D).

e Inkubujte po dobu 15+ 1 minutu (nastavte &asovac
ruc¢né).

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

e Nactéte testovaci kazetu pomoci Quantum Blue® Reader
ihned po stisknuti tladitka Start na QB2 nebo moznosti
"Start Measurement” (Zacatek méreni) na QB3G.

e Pro kontroly nizka / vysoka: Zopakujte krok 2.2 s pouZzitim
80 pL kontroly misto zfedéného séra.

[

0 pL zfedéného vzorku séra
|/ kontroly @
l -(:‘\x —_ e
""""" =) linkubujte 15 min.

Zacnéte

Zacatek méreni

KONTROLA KVALITY

e Sada Quantum Blue® Adalimumab je dodavana se
dvéma kontrolami: nizkou a vysokou. Rozsah jejich
hodnot rozsahu je uveden v kontrolnim protokolu
dodavaném Kk soupravé. Zajistéte kvalitu a funk&nost

pfistroje a reagencii pravidelnym méfenim kontrol.
Harmonogram méfeni kontrol si kazda laborator
stanovuje individualné. Hodnoty kontrol musi byt

v uvedenych rozsazich, jinak nebudou vysledky platné.

e Pokud provedeni analyzy nekoreluje s ustanovenymi
limity a opakovani vyloudi technické chyby, zkontrolujte
nasledujici zalezitosti: i) pomucky pro pipetovani,
kontrolu teploty a méfeni &asu; i) datum expirace
reagencii; a iij) podminky skladovani a inkubace.

o Vysledek samotestu snimace Quantum Blue® Reader,
ktery se provadi pfi spusténi pfistroje, musi byt platny.

STANDARDIZACE A METROLOGICKA NAVAZNOST

e Hodnoty kalibratoru u standardni kfivky jsou pfifazeny
podle protokolu pro pfenos hodnot (viz 1). Material
kalibratoru obsahuje adalimumab v matrici lidského séra.

e Quantum Blue® Adalimumab e standardizovan podle
WHO mezinarodnich standard( pro adalimumab (NIBSC
kod: 17/236). Hodnota referenéniho materidlu je
prenesena do kalibratord produktl, coz umozZhuje
generovani vysledkl testll v navaznosti na standard.
95 % interval spolehlivosti kombinované nepFesnosti
kalibratorG produktd je nizSi nez 20,0 %, kombinovana
nepfesnost kontrol nizsi nez 25,0 %.

e The Quantum Blue® Reader ouziva pro vypocet

koncentrace adalimumab specifickou kalibraéni kfivku
Sarze. Rozmezi analyzy je mezi 1,3 a 35,0 ug/mL.

5/12

OVERENIi VYSLEDKU

e U platného vysledku musi byt v jakémkoliv pfipadé
viditelna kontrolni linie (C) (viz obr. 1A a 1B). Slouzi pro
funk&ni kontrolu testu a nesmi byt pouzita pro interpretaci
testovaci linie. V pfipadé, Ze testovaci linie (T) neni
detekovatlena ani po 15 minutach inkubace (obr. 1A),
koncentrace analytu adalimumab pfitomného ve vzorku
je pod limitem detekce. V pfipadé, ze je testovaci linie (T)
detekovatelnd po vice nez 15 minutach inkubace

Quantum Blue® Adalimumab



(obr. 1B), koncentrace analytu adalimumab pfitomna ve
vzorku séra je vypoétena pristrojem Quantum Blue®
Reader.

e Pokud je po 15 minutach inkubace detekovatelna pouze
testovaci linie (T) (obrazek 1C), je vysledek testu
neplatny a test Quantum Blue® Adalimumab je tfeba
opakovat s pouzitim jiné testovaci kazety.

e Pokud po 15 minutach inkubace neni detekovatelna ani
kontrolni linie (C) ani testovaci linie (T) (obrazek 1D), je
vysledek testu neplatny a test Quantum Blue®
Adalimumab se musi opakovat s pouZitim jiné testovaci
kazety.

e Protoze c¢teCka Quantum Blue® Reader umozniuje
vyhodnoceni testovaci (T) a kontrolni (C) linie, provadi se
dodate¢na kontrola platnosti kontrolni linie (C). Pokud je
intenzita kontrolni linie (C) po 15 minutach inkubace pod
ur€itou pfedem nastavenou prahovou hodnotou, je
vysledek testu rovnéz neplatny, a test Quantum Blue®
Adalimumab je tfeba opakovat s pouzitim jiné testovaci
kazety.

Hodnoty nad 12 pg/mL

Minimalni hladiny supra-terapeutického adalimumab mohou
slouzit jako indikace ke snizeni davky ve spojeni s klinickym
obrazem u pacientl s remisi IBD onemocnéni (viz 2).

OMEZENI

e Reagencie dodavané v tomto kitu jsou optimalizované
pro méfeni hladin adalimumabu v nafedénych vzorcich
séra.

e Vzorky od pacientd pFechazejicich z |éCby
certolizumabem (Cimzia®) by se nemély testovat pfimo
pomoci Quantum Blue® Adalimumab, jelikoz mGze dojit
ke zkFizené reaktivité. Hladiny certolizumabu (Cimzia®)
nechejte klesnout minimalné pod 2,9 ug/mL.

e Quantum Blue® Adalimumab vysledky testt by mély byt
interpretovany ve spojeni s dalSimi klinickymi a
laboratornimi nalezy. Ty mohou zahrnovat stanovani IBD
onemocnéni, pfitomnost protilatek proti 1ékim a také
informace o dodrzovani terapie ze strany pacienta (viz 2).

e Minimalni hladiny adalimumabu mezi 5 a 12 yg/mL jsou
shodné povazovany za terapeutické okno pro nejlepsi
ucinnost IéCby. Optimalni minimalni hladiny v§ak mohou
byt individualni a mohou se liSit v zavislosti na cili 1é¢by a
fenotypu onemocnéni (viz 2).

OCEKAVANE HODNOTY

UrCeni hladiny analytu adalimumab v pacientském vzorku
séra mize slouzit k monitorovani terapie pacientl trpicich
IBD. Obecné, hladina v séru dosahujici 5 ug/mL a vyse
béhem terapie dobie koreluje s klinickou remisi (viz 3, 4),
nizkou hodnotou CRP a endoskopickym nalezem zdravé
stfevni sliznice (viz 5, 6). Platé hodnoty pro endoskopickou
remisi byly demonstrovany pro hodnoty vyssi 12 ug/mL
(viz 6).

Hodnoty pod 5 pg/mL

Subterapeutické hladiny adalimumab v séru poukazuji na
farmakokinetické selhani. Je tfeba zvazit Upravu terapie s
ohledem na dostupné klinické laboratorni nélezy (viz 2).

Hodnoty mezi 5 — 12 ug/mL

Minimalni hladiny adalimumab mohou slouzit jako indikace
pro pokracovani terapie sou¢asnym zpUsobem u pacientu s
remisi IBD onemocnéni (viz 2).

Datum vydani: 2026-05-21
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VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Nasledujici hodnoty byly stanoveny pomoci Quantum Blue®
Reader 2nd Generation a byly ovéfeny na Quantum Blue®
Reader 3rd Generation.

Uvedené vykonnostni charakteristiky plati pro obé generace
Ctecek.

Metoda srovnani

Bias 5 pg/mL: 0,3 % (95 % CI: -8,1 — 6,8 %)

Bias 12 pg/mL: 13,8 % (95 % CI: 7,9 — 21,7 %)

Metoda srovnavaci studie byla provedena dle pokynt CLSI
EPO09-A3. Sto tficet (130) klinickych a umélych (3,1 %
celkové) vzorkGli bylo méfeno v ftriplikatu pomoci testu
Quantum Blue® Adalimumab. Celkové bylo ziskano 390
hodnot, a s komeréné dostupnym testem ELISA pro
stanoveni adalimumab (viz 7). Méfeni bylo provedeno
béhem &tyf dnt pomoci dvou rliznych Sarzi testu Quantum
Blue® Adalimumab. Vysledky jsou shrnuty na obr. 2.

Vytéznost: 80 — 90 %

Sest klinickych vzork( v&etn& adalimumab blizkosti bodu
klinického rozhodovani bylo doplnéno 5,44 ug/mL
adalimumab v materidlu kalibratoru na bazi séra. Do
“vychozich” vzorkU byl pfidan odpovidajici obém vzorku bez
analytu. Vzorky “zakladni linie” a “zakladni linie + pfidavek”
byly méfeny v deseti replikatech s jednou Sarzi reagencii.
Vysledky jsou uvedeny v tabulce 4.

Spolehlivost opakovatelnosti: 16,6 — 28,6 % CV

Presnost v laboratofri: 19,1 — 29,9 %CV

Spolehlivost opakovatelnosti a pfesnost v laboratofi byly
stanoveny podle pokynd CLSI EPO05-A3 za pouziti
standardizovaného modelu studie 20 dni x 2 cykly x 2
replikaty. Ctyfi smé&sné vzorky pacientskych vzorkd séra s
koncentraci adalimumab pokryvajici méfeny rozsah testu a
klinického rozhodovani byly testovany. Vysledky jsou v
tabulce 5.

Reprodukovatelnost: 25,6 — 26,1 % CV
Reprodukovatelnost byla stanovena dle smérnice CLSI
EP05-A3 provedenim meéfeni za pouziti 3 operatord x 3
nastroju/$arzi x 5 dni x 5 replikatd navrhu studie. Ctyfi
smésné vzorky pacientskych vzorku séra s koncentraci
adalimumab pokryvajici méfeny rozsah testu a klinického
rozhodovani byly testovany. Vysledky jsou v tabulce 6.

Limit detekce (LoD): 0,8 pg/mL

LoD byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A2 s podilem
faleSné pozitivnich (a) méné nez 5 % a faleSné negativnich
(B) méné nez 5 % na zakladé 120 hodnot, pficemz bylo 60
prazdnych a 60 nizkourovnovych replikatl a LoB 0,2 pg/mL.

Spodni limit kvantifikace (LLoQ): 1,3 pg/mL
Horni limit kvantificace (ULoQ): 35,0 ug/mL

Limity LLoQ a ULoQ byly stanoveny dle smérnice CLSI
EP17-A2 zaloZené na 90 a 75 hodnotach a relativnim cily
celkoveé chybovosti 30,0 %.
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Linearni rozsah: 1,0 — 35,0 pyg/mL

Linearni rozsah testu Quantum Blue® Adalimumab byly
stanoveny dle smérnice CLSI EP06-A. Dva smésné vzorky,
nizké a vysoké, byly smichany pro dosazeni 15 roznych
koncentraci hodnoty analytu, pokryvajici a pfrevySujici
oCekavany méfeny rozsah. Tyto vzorky byly testovany v
deseti replikatech na dvou rGznych Sarzich testu. Linearni
rozsah byl definovan jako interval koncentrace, v némz jsou
koeficienty druhé a treti nelinearni fady byly uréeny jako
nesignifikantni. Vysledky jsou shrnuty na obr. 3.

Vzorky s vy38i hodnotou hladiny adalimumab (az do
500 pg/mL) mohou byt dale fedény v poméru 1:20 v chase
pufru (fedéni 1:400 celkové) pro dosaZeni linearnich
vysledkd v méFicim rozsahu testu. Rada vzork( s
koncentraci adalimuab v rozmezi 7-800 ug/mL byla ziskana
pomoci smichani vysoce pozitivnich, umélych a negativnich
vzorkl séra. Vzorky byly fedény dvakrat v chase pufru 1:20
a méreny v péti replikatech pomoci testu Quantum Blue®
Adalimumab. Linearni rozsah byl ur€en pro hodnoty analytu
adalimumab mezi 7-502 pg/mL.

Hook efekt

U testu nebyl pozorovan zadny hook efekt u vysokych
koncetraci analytu az do hodnoty 787 pug/mL.

Biosimilarni lIéky

Quantum Blue® Adalimumab test specificky rozeznava
originalni Ié¢ivo adalimumab (Humira®) a stejné tak
adalimumab biologicky podobny, Hyrimoz® (Adalimumab
adaz) v séru. Vytéznost hodnot Hyrimoz® ve srovnani s
oCekavanymi hodotami, zaloZzena na stanoveni koncentrace
léCiv IgG a Fediciho faktoru v séru, byly v rozmezi
80,1 %-118,9 %.

INTERFERUJICI LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® Adalimumab na interferujici
latky byla hodnocena podle smérnice EP07-A2 schvélené
CLSI. Interferujici latky byly testovany v koncentraci tfikrat
vy$8i, nez jsou zaznamenané nebo oCekavané u klinickych
vzorkli nebo v koncentracich doporu¢enych ve smérnici
EPQ7-A2 schvalené CLSI. Bias prekracujici 30 % byl
povazovan za nezadouci.

Within-class switch (Zmény v ramci tridy)

TNFa blokatory byly testovany v koncentracich 3x
nasledujicich 1é€iv s danou koncentraci nebyla detekovana
zadna interference: infliximab (Remicade®, 10 yg/mL), a
golimumab  (Simponi®, 10 ug/mL). Interference byla
detekovana u léciva etanercept (Enbrel®) s 95 % intervalem
spolehlivosti interference pfevySujici  akceptovatelnou
hodnotu bias 2,7 ug/mL. Vzorky od pacientl pfechazejichc
z léEby pomoci léciva certolizumab (Cimzia®) by nemély byt
pfimo testovany pomoci testu Quantum Blue® Adalimumab.
Pro pouziti testu nechejte hladinu IéCiva certolizumab
(Cimzia®) klesnout pod minimalni hodnotu 2,9 ug/mL.

Indexy séra

Interference nebyla detekovana s témito latkami az do
uvedenych koncentraci: Triglyceridy (Intralipid® 1320 mg/dL;
equivalent to 37 mmol/L Triglyceridy), konjugovany bilirubin
(342 uymol/L; 29 mg/dL), nekonjugovany bilirubin
(342 umol/L; 20 mg/dL), hemoglobin (200 mg/dL), TNFa
(5,0 ng/mL) a revmatoidni faktory (823 1U/mL).

Datum vydani: 2026-05-21
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Imunosupresiva / soubézna medikace

Nebyla zjisténa zadnd interference sou€asné podavanych
imunosupresiv, kterymi jsou azathioprin (60 pmol/L, 3
pg/mL), 6-merkaptopurin (37 umol/L, 2 ug/mL) a methotrexat
(1363 uymol/l, 68 pug/mL).
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TABULKY A OBRAZKY

Vysledky testu

Spolehlivost opakovatelnosti/presnost v laboratofi

- N N N 3 Primérna Opakovat | Presnost Presnost Presnost v
koncentrace | elnost mezi mezidny | ramci
ADA CV [%] sériemi CV [%] laboratore
5 o 5 P = o 5 o | Oknopro [Mg/mL] CV [%] CV [%]
odecet
— - - - 2,0 18,7 34 1,6 19,1
Misto prc 6,6 16,6 12,6 0,0 20,9
@ @ @ @__vloieni 9,4 17,8 7,3 1,1 19,3
vzorkU
. RN RN /N / 22,7 28,6 3,6 8,0 29,9
Obr.1A Obr.iB  Obr.iC  Obr.1D Tabulka 5
., Reproducibilita
Metoda Srovnani P
45 - Priamérna Vramci | Presnost Presnost Presnost v
koncentrace | série mezi dny | mezi ramci
ADA CV [%] CV [%] Sarzemi/ laboratore
40 - fistroji/ o
/mL, [TISC CV [%]
[ng/mL] operatorem >
235 4 CV [%]
E 2,5 19,6 0,0 16,5 25,6
& 90 1 7.6 19,8 7.3 14,8 25,8
g 10,3 21,6 0,0 14,7 26,1
s 4
K 25,1 23,5 2,2 10,6 25,9
<20 - Tabulka 6
(]
=]
@ Linearita
£ 15
3 40 -
e
& 10 - Passing-Bablok fit
5 (y=-1.16+1.235x) 5 + /+
51 =aEege. 95% Cl
=30 -
0 T T T T T T T T 1 g '*' 4}
)
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 =
RIDASCREEN® ADM Monitoring (ug/mL) ‘é 2 1 +
=}
£
Obr. 2 5 20 -
Vytéznost : A
3
Vzorek | Zakladn | Spike Ocekavan | Pozorovana | Vyté- ‘g 15 7
i vzorek | [ug/mL] | @ hodnota | hodnota znost 3 o
[Mg/mL] zaklad + zaklad + [%] < + Linear fit
spike Spike 3 10 - Py + Mean
[ng/mL] [pg/mL]
S1 2,6 5,44 8,0 6,7 83 5 - p, +
S2 4,6 5,44 10,1 9,0 89
g—
S3 5,2 5,44 10,7 8,6 80 0 : . . . . . ’
Sa 8.1 5.44 135 A 82 0.031 0.122 0.249 0.309 0.433Dp.591 0.618 0.814 0879 1
ilution Factor
S5 8,5 5,44 13,9 12,5 90 Obr. 3
S6 12,2 5,44 17,6 15,2 86
Tabulka 4

Datum vydani: 2026-05-21
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HLASENI INCIDENTU V CLENSKYCH STATECH EU

Pokud se v souvislosti s timto prostfedkem vyskytne jakakoli zavazna udalost, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfisluSnému
organu vaseho ¢lenského statu.

POSKOZENI ZASILKY

Pokud jste tento vyrobek obdrzeli poSkozeny, oznamte to prosim svému distributorovi.
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ZMENY

Datum Verze Zména
Zptesnéni kapitoly Uréené pouziti doplnénim informaci o automatizaci testovani a
zamysleném uzZivateli.
Revize kapitol Princip testu, PoZadované materialy nedodavané se soupravou,
2026-05-21 A5 Opatfeni (podkapitola Bezpecnostni opatreni) a Symboly.

Aktualizace kapitoly Kontrola kvality.

Uprava ve struktufe kapitoly Postup testu.

Aktualizace symbolu elFU na titulni strance (plati pouze pro anglickou verzi
dokumentu).

Datum vydéni: 2026-05-21
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SYMBOLY

BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a popsané v normé ISO 15223-1.
Definice symbolu najdete ve slovni¢ku pojmu: www.buhimannlabs.ch/support/downloads/

Kromé toho se pouzivaji nasledujici symboly a znacky:

Symbol Vysvétleni
Testovaci kazeta
BUF|CHASE| |Chase pufr
[CONTROLJL| |Kontrola nizka
[CONTROL[H| |Kontrola vysoka
RFID &ipova karta

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

Datum vydéni: 2026-05-21
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