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SLOVENSKA

URCENE POUZITIE

Quantum Blue® Adalimumab je in vitro diagnosticka
imunoanalyza s laterdlnym prietokom na kvantitativhe
stanovenie hladin adalimumabu v sére. Test sluzi ako
pomocka pri terapeutickom monitorovani liekov u pacientov
so zapalovym ochorenim ¢&reva (IBD) lie€enych
adalimumabom v spojeni s dalSimi klinickymi a
laboratérnymi nalezmi. Quantum Blue® Adalimumab sa
kombinuje s Quantum Blue® Reader.

UrCené vyhradne na laboratérne pouzitie zdravotnickymi
pracovnikmi. Neautomatizované.

z hladiska stavu testovacej kazety a jej vrecuska na zaklade

nasledujucich kritérii:

e Datum skoné&enia platnosti

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 vysSie uvedené
kritéria, pouzite inu testovaciu kazetu.

PRINCIP SKUSKY

Test je ureny na selektivne meranie adalimumabu
pomocou sendviovej imunoanalyzy. Rekombinantny tumor
nekrotizujuci faktor alfa (TNFa) je konjugovany so zlatymi
koloidmi. Na testovacej kazete sa konjugat zlata uvolfuje z
podlozky do reak&ného systému pri aplikacii vzorky.
Adalimumab pritomny vo vzorke sa viaZe na konjugat zlata.
Monoklonalna protilatka, vysoko Specificka pre adalimumab,
je imobilizovana na analytickej membrane a zachyti komplex
konjugatu zlata a analytu adalimumabu, ¢o vedie k
zafarbeniu testovacej Ciary (T). Zostavajuci volny konjugat
TNFa a zlata sa naviaze na kontrolnu liniu (C). Intenzity
signalov testovacej Ciary (T) a kontrolnej Ciary (C) sa meraju
kvantitativne v neautomatizovanom postupe testovania
pomocou ¢itacky Quantum Blue® Reader.

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

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST CINIDIEL

Neotvorené ¢inidla

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C. Nepouzivajte €inidla po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

Otvorené cinidla

Testovacie kazety vybraté z foliového vrecka sa

Testovacia kazeta musia pouzit do 4 hodin.

Chase Buffer

Po otvoreni skladujte az 6 mesiacov pri teplote
Nizka / vysoka 2.8 °C.

kontrola

Tabulka 2

DODANE CINIDLA A PRIPRAVA

. Mnozstvo
Cinidla Kaod Komentare
LF-TLAD25 | LF-TLAD10
Vakuovo
Testovacia 25 KUSOV 10 kusov B-LFTLAD- u'z_avrete \Ye)
kazeta TC féliovom
vrecku

Chase 1 flasa 1 flasa B-LFTLAD- Pripravené na
Buffer 10 mL 10 mL CB pouzitie
Nizka* 2 injekéné |2 injek¢né . i
Ivysoka* | liekovky liekovky B-LFTLAD- Prlp[_ayene na

CONSET pouzitie
kontrola 0,5mL 0,5 mL
:";:fom ks ks B-LFTLAD- |Biela
RFID RCC plastova karta
(',fi":)r;fns ks ks B-LFTLAD- |Zelena
RFID RCC15 plastova karta
Karta s B-LFTLAD- | lastovakarta
Ciarovym |1 kus 1 kus s 2D Ciarovym

. BCC .
kédom kédom
Tabulka 1

*

Kontroly obsahuju mnozstvo adalimumabu Specifické pre danu Sarzu.
Skutoéné koncentracie najdete v dodato¢nom harku s udajmi o kontrole
kvality.

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

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

Zariadenia Mnozstvo Kaéd

®
Quantum Blue 1ks BI-POCTR-ABS
Reader

Tabulka 3
e Virovy mixér
o Casovac (volitelny)

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

e Eppendorfove skimavky (alebo ekvivalent) na riedenie
vzoriek séra

¢ Rukavice a laboratérny plast

OPATRENIA

Bezpecnostné opatrenia

SKONTROLUJTE SI SVOJU TESTOVACIU SUPRAVU

Vyrobky BUHLMANN boli vyrobené s maximalnou
starostlivostou a bolo vynaloZzené vSetko mozné usilie na
zabezpecenie Uplnosti tejto testovacej supravy a jej vykonu.
Napriek tomu vam odporu¢ame overit' si testovaciu supravu

Datum vydania: 2026-05-21
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e Tento test je ur€eny len na diagnostické pouzitie in vitro.
e Ziadne z &inidiel tohto testu neobsahuje zlozky ludského
povodu.

e Odporuca sa, aby test vykonaval kvalifikovany personal

v sUlade so spravnou laboratérnou praxou (SLP):

- Kontroly obsahuju potencialne infekéné
zivoCiSneho povodu.

latky

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

e Kontroly a chase buffer tejto supravy obsahuju zloZzky
klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008:
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n  hydrochlorid  (koncentracia
20,0015 %), preto mdzu &inidla spbsobit alergické kozné
reakcie (H317).

e Zabrante kontaktu cinidiel s pokozkou, oCami alebo
sliznicami. Ak déjde ku kontaktu s Cinidlami, okamzZite ich
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umyte veflkym mnozZstvom vody, inak moze dojst k
podrazdeniu.

e S ¢inidlami,  vzorkami pacientov  a akymikolvek
odpadovymi materidlmi sa musi zaobchadzat ako
s nebezpe€nym odpadom v sulade s vnutroStatnymi
bezpe€nostnymi smernicami alebo predpismi
o biologickych nebezpeenstvach.

Technické opatrenia

Komponenty stpravy
e Test sa musi vykonat pri izbovej teplote (16-28 °C).

e VSetky reagencie vratane testovacich kaziet vo féliovych
vreckach a testovacie vzorky sa musia pred zacatim testu
vyrovnat na izbovu teplotu.

e Pred vykonanim testu vyberte testovaciu kazetu z
féliového puzdra. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratérnom prostredi vytemperovat aspor 2 minuty.
Testovacie kazety vybraté z féliového puzdra sa musia
pouzit do 4 hodin.

e Pred pouzitim ¢inidla dobre premiesajte (napr. vortexom).

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

o NemieSajte rozne davky Cinidiel.
o Testovacie kazety nerozoberajte.
o Testovacie kazety nie je mozné opatovne pouzit.

e S testovacimi kazetami zaobchadzajte opatrne.
Nekontaminujte otvor na vkladanie vzoriek ani okienko na
odCitanie vzoriek kontaktom s pokozkou, inymi
kvapalinami atd. (obrazok 1D).

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

Postup testovania

¢ Pred vykonanim testu si pozorne precitajte pokyny. Ak sa
reagencie nespravne riedia, manipuluje sa s nimi alebo
sa skladuju za inych podmienok, ako su uvedené v tomto
navode na pouzitie, bude to mat nepriaznivy vplyv na
vykon testu.

e Upozoriujeme, Ze existuju dve generacie Citatelov:
Quantum Blue® Reader 2" Generation so sériovymi
¢islami od 1000 do 3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader
31 Generation so sériovymi ¢islami nad 3000 (QB3G).

e QB2 musi byt zapnuty a naprogramovany na test
Quantum Blue® Adalimumab. Pred zacatim analyzy
nacitajte metdédu analyzy pomocou karty s ¢ipom RFID
(B-LFTLAD-RCC alebo B-LFTLAD-RCC15) (pozri
prirucku Quantum Blue® Reader).

e QB3G sa musi zapnut a naprogramovat na test Quantum
Blue® Adalimumab bud pomocou karty s ¢iarovym kédom
(B-LFTLAD-BCC), alebo vyberom z ponuky testu (len
Fast Track Mode). Dal$ie informacie najdete v prirucke k
Quantum Blue® Reader.

e Na zmenu parametrov testu Specifickych pre danu Sarzu
pouzite kartu s Cipom RFID (QB2) / kartu s Ciarovym
kédom (QB3G).

e Vzorky pacientov, s ktorymi sa nespravne manipuluje,
mézu spdsobit nepresné vysledky.

e Zriedené vzorky by sa mali skladovat pri teplote 2-8 °C a
merat do 24 hodin. Zriedené vzorky sa nemdzu
skladovat dihSie.

Datum vydania: 2026-05-21

e Vzorky nad 35 pg/mL (do 500 pg/mL) sa mézu dodatoéne
riedit v pomere 1:20 v chase pufri (celkovo 1:400), aby sa
ziskali vysledky v ramci meracieho rozsahu testu.

ZBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Krv odoberte do oby&ajnych venepunk&nych skimaviek bez
akychkolvek prisad a zabrante hemolyze. Pripravu séra
vykonajte podla pokynov vyrobcu. Sérum dekantujte.
Neriedené vzorky séra sa mézu skladovat' v chladni¢ke pri
teplote 2-8 °C az 14 dni. Na dlhSie skladovanie uchovavajte
neriedené vzorky séra pri teplote < -20 °C. Tieto vzorky su
stabilné az 52 mesiacov pri teplote < -20 °C.
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POSTUP ANALYZY

Na testovanie pouZivajte len €inidla, ktoré su vyrovnané na
izbovu teplotu (16-28 °C). Testovacia kazeta sa musi pred
zacatim testu vybrat z féliového vrecka.

Postup analyzy pozostava z dvoch krokov:

1. Riedenie vzoriek séra s chase pufrom

Pred meranim zriedte vzorku séra v pomere 1:20 s chase
pufrom (B-LFTLAD-CB) (napr. zmieSajte 10 pyL vzorky séra
so 190 yL chase pufra) v skimavke a premiesajte ju virenim,
pipetovanim alebo pretrepavanim.

napr. 10 uL vzorky séra
so 190 pL chase pufru

riedenie 1:20 mix

—_ |l

2. Postup analyzy boéného toku a od¢itanie

Poznamka: Quantum Blue® Reader najdete v prirucke, kde
sa dozviete o zakladnych funkciach, inicializacii a prevadzke
Quantum Blue® Reader, najma o vybere testovacich metod
a nacitani parametrov Specifickych pre danu Sarzu z Cipovej
karty RFID (QB2) / karty Ciarového koédu (QB3G) na
Quantum Blue® Reader. Dbajte na spravne vlozenie
testovacej kazety do Quantum Blue® Reader, pricom najprv
sa musi otvorit Eitacie okienko (obrazok 1D).

QB2

Z prislusnej Ccipovej karty RFID mozno nacitat dve
alternativne metody: B-LFTLAD-RCC15 (s internym
¢asovacom) alebo B-LFTLAD-RCC (bez interného

Casovaca). Pred spustenim experimentov vyberte jednu z
Cipovych kariet RFID. Nacitajte testovaciu metodu z Cipovej
karty RFID do Quantum Blue® Reader.

drziak testovacej
kazety

Quantum Blue® Adalimumab



QB3G

Na meranie vzoriek pomocou QB3G su k dispozicii dva
rézne prevadzkové rezimy: Fast Track Mode alebo Fail Safe
Mode. Pred zaatim analyzy sa informujte, v akom
prevadzkovom reZime pracuje va3a CitaCka.

Testovaciu metédu mozno nacitat’ z karty s Ciarovym kédom
(Fast Track Mode a Fail Safe Mode) alebo, ak bola pouzita
skor, vybrat z ponuky testu (len Fast Track Mode). V Fast
Track Mode (Rychle sledovanie) sa merania mozZu
vykonavat s internym ¢asovaom alebo bez neho. Merania
v Fail Safe Mode sa mézu vykonavat len s internym
Casovacom.

Postupuijte podla pokynov na obrazovke QB3G. Fast Track
Mode a Fail Safe Mode si mdzete pozriet aj v strucnych
priru¢kach QB3G.

Quantum Bye®

2.1. Metéda s internym ¢asovaom

QB2: pouzite zelenu &ipovu kartu RFID B-LFTLAD-RCC15
QB3G (Fast Track Mode): ked QB3G vyzve na preskoCenie
inkubacného €asu, vyberte "NO" (Nie).

QB3G (Fail Safe Mode): predvolené nastavenie

¢ Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratérnom prostredi vyrovnavat aspor 2 minuty.

e Pridajte 80 pL zriedenej vzorky séra do vstupného otvoru
testovacej kazety (obrdzok 1D).

o Vlozte testovaciu kazetu do drziaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

e Zatvorte drziak te§tovacej kazety a spustite meranie
stlaenim tlaCidla Start na QB2 alebo moznosti "Start
Measurement" (Zacgiatok merania) na QB3G.

e Skenovanie sa spusti automaticky po 15 minatach.

e Pre nizke/vysoké ovladanie: Zopakujte krok 2.1 s
pouzitim 80 uL kontroly namiesto zriedeného séra.

ch\zriedenej vzorky séra/

Start

kontroly @
- b 4
( w‘(’\§\ automatické
skenovanie
Datum vydania: 2026-05-21

2.2. Metdéda bez interného ¢asovaca
QB2: Pouzite bielu Cipovu kartu RFID B-LFTLAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): ked QB3G vyzve na preskocenie
Casu inkubacie, vyberte "YES" (Ano).

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

¢ Rozbalte testovaciu kazetu. Nechajte testovaciu kazetu v
laboratérnom prostredi vytemperovat’ aspor 2 minuty.

e Pridajte 80 pL zriedenej vzorky séra do vstupného otvoru
testovacej kazety (obrazok 1D).

¢ Inkubujte 15 + 1 minutu (€asovacg nastavte manualne).

o Vlozte testovaciu kazetu do drziaka testovacej kazety
Quantum Blue® Reader.

e Testovaciu kazetu okamzite naskenujte pomocou
Quantum Blue® Reader stlagenim tlagidla Start na QB2
alebo moznosti "Start Measurement" (Zaciatok merania)
na QB3G.

e Pre nizke/vysoké ovladanie: Zopakujte krok 2.2 s
pouzitim 80 pL kontroly namiesto zriedeného séra.

@iedene] vzorky séra/

kontroly @
iiiﬁ-\\-\:\j — —
| =) inkubujte 15 minut.

Start

Zaciatok merania
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KONTROLA KVALITY

e Suprava Quantum Blue® Adalimumab obsahuje dve
kontroly: nizku avysoku kontrolu. Kontroly maju
priradené rozsahy hodnét, ktoré su uvedené
v technickom liste kontroly kvality priloZzenom ku kazdej
suprave. Na zabezpeCenie kvality a vykonnosti
zariadenia a Cinidiel by sa kontroly mali merat’ pravidelne.
Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastny
harmonogram merania kontrolnych vzoriek. Merania
kontrol musia byt v ramci uvedenych rozsahov hodn6t,
aby sa ziskavali platné vysledky.

e Ak vykon testu nekoreluje so stanovenymi limitmi a
opakovanie vylu€uje chyby v technike, skontrolujte tieto
otazky: i) pipetovanie, kontrolu teploty a naasovanie; ii)
datumy exspiracie reagencii; a i) podmienky
skladovania a inkubacie.

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

Quantum Blue® Adalimumab



STANDARDIZACIA A METROLOGICKA
SLEDOVATELNOST

e Kalibraéné hodnoty Standardnej krivky sa priraduju podla
protokolu o prenose hodnét (ref. 1). Kalibracny material
obsahuje adalimumab v matrici ludského séra.

e Quantum Blue® Adalimumab je Standardizovany podla
medzinarodnej normy WHO pre adalimumab (kod
NIBSC: 17/236). Hodnota referenéného materialu sa
prenada do kalibratorov produktu, €o umoZzZhuje
generovat vysledky testov sledovatelné podla Standardu.
95 % interval spolahlivosti kombinovanej neistoty
kalibratorov produktu je nizsi ako 20,0 %, kombinovana
neistota kontrol nizSia ako 25,0 %.

e Quantum Blue® Reader pouziva na vypocet koncentracie
adalimumabu kalibraénua krivku 3pecificki pre danu
Sarzu. Rozsah merania je od 1,3 do 35,0 pg/mL.

aktivity ochorenia IBD, pritomnost' protilatok proti lieku,
ako aj informacie o adherencii pacienta k lieCbe (ref. 2).

e Hladiny adalimumabu v rozmedzi 5 az 12 pg/mL sa
povazuju za konsenzualne terapeutické okno pre
najlepsiu ucinnost lieCby. Optimalne hladiny v sére vSak
mézu byt individudlne a mozu sa liSit v zavislosti od ciela
lieCby, ako aj fenotypu ochorenia (ref. 2).

OVEROVANIE VYSLEDKOV

e Aby bol vysledok testu platny, musi byt kontrolna &iara
(C) viditefna vo v8etkych pripadoch (pozri obrdzok 1A a
obrazok 1B). Pouziva sa len ako funkéna kontrolna
skuska a nembze sa pouzit na interpretaciu skusobnej
Ciary (T). Ak testovacia ¢Ciara (T) nie je detekovatelna po
15 mindtach inkubacie (obrdzok 1A), koncentracia
adalimumabu pritomna vo vzorke séra je pod detekénym
limitom. Ak je testovacia &iara (T) detegovatelna po 15
mindtach  inkubacie (obrazok 1B), koncentracia
adalimumabu pritomna vo vzorke séra sa vypocita
pomocou Quantum Blue® Reader.

e Ak je po 15 minutach inkubacie detegovatelna len
testovacia linia (T) (obrazok 1C), vysledok testu je
neplatny a test Quantum Blue® Adalimumab sa musi
zopakovat s pouzitim inej testovacej kazety.

e Ak po 15 minutach inkubacie nie je detekovatelna ani
kontrolna linia (C), ani testovacia linia (T) (obrazok 1D),
vysledok testu je neplatny a test Quantum Blue®
Adalimumab sa musi zopakovat s pouzitim inej
testovacej kazety.

o KedZe Quantum Blue® Reader umoZziiuje kvantitativne
vyhodnotenie testovacej (T) a kontrolnej (C) linie,
vykonava sa dodato¢na kontrola platnosti kontrolnej linie
(C). Ak je intenzita signalu kontrolnej linie (C) po 15
minutach inkubacie nizSia ako S$pecificka vopred
nastavena prahova hodnota, vysledok testu je neplatny a
test Quantum Blue® Adalimumab sa musi opakovat s
pouzitim inej testovacej kazety.

OCAKAVANE HODNOTY

Stanovenie hladin adalimumabu vo vzorkach séra pacientov
mdbze podporit monitorovanie lieCby pacientov s IBD.
VSeobecne plati, Ze hladiny v sére, ktoré po€as udrziavacej
lieCby dosahuju hodnotu 5 pug/mL a viac, dobre koreluju s
klinickou remisiou (ref. 3, 4), nizkymi hodnotami CRP, ako aj
endoskopickym hojenim &revnej sliznice (ref. 5, 6). Plati pre
endoskopickl remisiu sa preukazalo pri hladinach
adalimumabu v koryte nad 12 pg/mL (ref. 6).

Hodnoty pod 5 pg/mL

Subterapeutické hladiny adalimumabu v sére naznacuju
farmakokinetické zlyhanie. Je potrebné zvazit Upravu terapie
s prihliadnutim na dostupné klinické a laboratérne nalezy
(ref. 2).

Hodnoty medzi 5-12 ug/mL

Terapeutické hladiny adalimumabu v koryte mézu sluzit ako
indikacia na pokraCovanie v lieCbe aktudlnou davkou u
pacientov v remisii ochorenia IBD (ref. 2).

Hodnoty nad 12 pg/mL

Supraterapeutické hladiny adalimumabu v koryte médzu
sluzit ako indikacia na zniZenie davky v spojeni s klinickym
obrazom u pacientov v remisii ochorenia IBD (ref. 2).

OBMEDZENIA

¢ Reagencie dodavané s touto supravou su optimalizované
na meranie hladin adalimumabu v zriedenych vzorkach
séra.

e Vzorky od pacientov, ktori prechadzaju z lieCby
certolizumabom (Cimzia®), by sa nemali testovat priamo
s Quantum Blue® Adalimumab, pretoze méze dojst ku
skrizenej reakcii. Nechajte hladinu certolizumabu
(Cimzia®) v koryte klesnut aspori pod 2,9 ug/mL.

e Vysledky testu Quantum Blue® Adalimumab sa maju
interpretovat v spojeni s dalSimi klinickymi a
laboratérnymi nalezmi. Tie mdzu zahffhat stanovenie

Datum vydania: 2026-05-21
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Nasledujuce vykonnostné charakteristiky boli stanovené s
Quantum Blue® Reader 2" Generation a boli overené na
Quantum Blue® Reader 3 Generation.

Uvedené vykonnostné charakteristiky platia pre obe
generacie Citadiek.

Porovnanie metéd

Skreslenie pri 5 pg/mL: 0,3 % (95 % CI: -8,1 — 6,8 %)
Skreslenie pri 12 pg/mL: 13,8 % (95 % CI: 7,9 — 21,7 %)
Studia porovnania metéd sa vykonala podla usmernenia
CLSI EP09-A3. Sto tridsat' (130) klinickych a vymyslenych
(3,1% z celkového poctu) vzoriek sa meralo v troch
opakovaniach pomocou testu Quantum Blue® Adalimumab,
¢oho vysledkom bolo 390 hodndt, a pomocou komeréne
dostupného testu adalimumab ELISA (ref. 7). Merania sa
uskuto€nili po¢as Styroch dni s pouzitim dvoch sérii kaziet s
testom Quantum Blue® Adalimumab. Vysledky st zhrnuté na
obrazku 2.

Obnova: 80 - 90 %

Do Siestich klinickych vzoriek obsahujucich hladiny
adalimumabu blizke klinickym rozhodovacim bodom bolo
pridanych 5,44 ug/mL adalimumabu v kalibrahom materiali
na baze séra. "Vychodiskové" vzorky boli obohatené
zodpovedajucim objemom vzorky bez analytu. Vzorky
"Baseline” a "Baseline + spike" sa merali v desiatich
opakovaniach s jednou davkou Cinidla. Vysledky su uvedené
v tabulke 4.

Quantum Blue® Adalimumab



Opakovatelnost: 16,6 — 28,6 % CV
Presnost’ v ramci laboratoéria: 19,1 — 29,9 %CV

Opakovatelnost a presnost v ramci laboratéria sa stanovili
podla usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim
Standardizovaného dizajnu Stadie 20 dni x 2 série x
2 opakovania. Testovali sa Styri zdruZzené vzorky séra
pacientov s koncentraciami adalimumabu, ktoré pokryvali
meraci rozsah testu a klinické rozhodovacie body. Vysledky
su zhrnuté v tabulke 5.

Reprodukovatelnost’ 25,6 — 26,1 % CV

Reprodukovatelnost sa stanovila podla usmernenia CLSI
EP05-A3 vykonanim merani s pouzitim planu Studie
3 operatori x 3 pristroje/skupiny x 5 dni x 5 opakovani.
Testovali sa Styri zdruZené vzorky séra pacientov s
koncentraciami adalimumabu, ktoré pokryvali meraci rozsah
testu a klinické rozhodovacie body. Vysledky su zhrnuté v
tabulke 6.

Medza detekcie (LoD): 0,8 pg/mL

LoD bola stanovena podla usmernenia CLSI EP17-A2 a s
podielom falo$ne pozitivnych vysledkov (a) menej ako 5 % a
faloSne negativnych vysledkov (B) menej ako 5% na
zaklade 120 stanoveni so 60 slepymi a 60 nizkouroviovymi
opakovaniami a LoB 0,2 ug/mL.

Dolny limit kvantifikacie (LLoQ): 1,3 pg/mL
Horny limit kvantifikacie (ULoQ): 35,0 pg/mL
LLoQ a ULoQ boli stanovené podla usmernenia CLSI

EP17-A2 na zaklade 90, resp. 75 stanoveni a ciela presnosti
30,0 % CV.

Linearny rozsah: 1,0 — 35,0 yg/mL

Linearny rozsah testu Quantum Blue® Adalimumab bol
stanoveny podla usmernenia CLSI EP06-A. ZmieSali sa dve
skupiny vzoriek, nizka a vysoka, aby sa ziskalo celkovo 15
urovni koncentracie, ktoré pokryvaju a presahuju oakavany
rozsah merania. Zmesi sa testovali v desiatich opakovaniach
na dvoch Sarziach testovacich kaziet. Linearny rozsah bol
definovany ako koncentracény interval, v ktorom boli
koeficienty nelinearnych prispésobeni druhého a tretieho
radu urCené ako nevyznamné. Vysledky su zhrnuté na
obrazku 3.

Vzorky so zvySenymi hladinami adalimumabu (do
500 pg/mL) sa mézu dodatocne riedit v pomere 1:20 v chase
pufri (celkovo 1:400), aby sa ziskali linearne vysledky v ramci
meracieho rozsahu testu. Séria vzoriek s koncentraciami
adalimumabu v rozsahu 7 az 800 pg/mL bola vytvorena
zmieSanim vysokej, vymyslenej vzorky s negativnym sérom.
Vzorky sa dvakrat zriedili v pomere 1:20 v chase pufri a
merali sa v piatich opakovaniach pomocou testu Quantum
Blue® Adalimumab. Linearny rozsah bol stanoveny pre
hladiny adalimumabu v rozmedzi od 7 do 502 pug/mL.

Uginok hagika pri vysokej davke
Pri vzorkach s koncentraciami adalimumabu do 787 ug/mL
sa nepozoroval Ziadny ucinok vysokych davok.

Biosimilars

Test Quantum Blue® Adalimumab S$pecificky rozpoznava
originalny liek adalimumab (Humira®), ako aj biosimilarny liek
adalimumab Hyrimoz® (Adalimumab adaz) v sére.
Vytaznost hodnot lieku Hyrimoz® v porovnani s
oCakavanymi hodnotami na zaklade stanovenia koncentracii
IgG lieku a faktora riedenia v negativnom sére sa zistila v
rozsahu 80,1 % az 118,9 %.

Datum vydania: 2026-05-21
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RUSIVE LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® Adalimumab na interferujlice
latky sa posudzovala podla usmernenia EP7-A2
schvaleného CLSI. Ru8ivé latky sa testovali v
koncentraciach trikrat vys8ich, ako su koncentracie
uvadzané alebo ofakavané v klinickych vzorkach, alebo v
koncentraciach odporu¢anych usmernenim CLSI EP07-A2.
Za interferenciu sa povazovala odchylka presahujuca 30 %.

Prepinac v ramci triedy

Blokatory TNFa sa testovali v koncentraciach trojnasobne
Pri. uvedenych koncentracidch sa nezistila Ziadna
interferencia s tymito latkami: infliximab (Remicade®,
10 pg/mL) a golimumab (Simponi®, 10 ug/mL). Interferencia
bola zistena s etanerceptom (Enbrel®), pricom 95 % interval
spolahlivosti interferenéného trendu prekro€il prijatelnu
odchylku pri 2,7 pg/mL. Vzorky od pacientov, ktori
prechadzaju z certolizumabu (Cimzia®), by sa nemali priamo
testovat pomocou testu Quantum Blue® Adalimumab.
Nechaijte hladiny certolizu mab (Cimzia®) v koryte klesnut
aspon pod 2,9 ug/mL.

Sérové indexy
Pri nasledujucich latkach sa nezistila Ziadna interferencia az

do uvedenych koncentracii:  Triglyceridy (Intralipid®
1320 mg/dL; zodpoveda 37 mmol/L triglyceridov),
konjugovany bilirubin (342 pymoliL; 29 mg/dL),

nekonjugovany bilirubin (342 ymol/L; 20 mg/dL), hemoglobin
(200 mg/dL), TNFa (5,0 ng/mL) a reumatoidné faktory
(823 1U/mL).

Imunosupresivna ko-medikacia

Nezistila sa ziadna interferencia s imunosupresivnou
ko-medikaciou, ako je azatioprin (60 pmol/L, 3 upg/mL),
6-merkaptopurin (37 umol/L, 2 pug/mL) a metotrexat
(1363 ymol/L, 68 pg/mL).

Quantum Blue® Adalimumab



TABULKY A OBRAZKY

Vysledky testov

Opakovatelnost’ / presnost’ v ramci laboratéria

' N /S e N N N
Priemerna | Opakovate | Medzi- Medzi- Presnost’' v
hodnota I'nost’ beh den ramci
Odéftanie ADA CV [%] Presnost’ | Presnost | laboratéria
= o S o S o S [ okno K(,)n-cen- CV [%] CV [%] CV [%]
= - - - tracia
/mL
Vzorka [hgimL]
@ @ © ©__nakladanie 2,0 18,7 34 1,6 19,1
ristav
\ PN PAN ) ) P 6,6 16,6 12,6 0,0 20,9
) ] ) ) 9.4 17,8 7.3 1,1 19,3
Obrdzok 1  Obrazok 1B Obrazok 1C Obrazok 1D 2.7 28.6 36 8.0 209
Porovnanie metéd Tabulka 5
%91 9 Reprodukovatelnost’
40 - Priemerna | V ramci Medzi- Preciznost’ | Presnost’ v
hodnota behu den medzi ramci
= ADA CV [%] Presnost | parcelami/ | laboratéria
£ 35 - Koncen- cv[y | Pristroimil | gy o
ey tracia obsluhou
= CV [%]
30 o
® [ug/mL]
g 2,5 19,6 0,0 16,5 25,6
E 78 4
© 7,6 19,8 7,3 14,8 25,8
T
<20 - 10,3 21,6 0,0 14,7 26,1
(]
g 251 23,5 2,2 10,6 25,9
£ 151 Tabulka 6
©
g 10 - . Passing-Bablok fit Graf linearity
. (y=-1.16 + 1.235 x) 40 -
S =Rage, 95% Cl
35 - + /4
0 T T T T T T T T 1
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 —
RIDASCREEN® ADM Monitoring (ug/mL) E +/
Qo
=
Obrazok 2 o 25 +
. £
Zotavenie 2
Ocaka- Pozoro- g 20 1
. o . vana vana Reco- o
Vzorka Zabdieiel Sple Base + Base + velmi 2 15 +
[ng/mL] [ng/mL] Spike Spike [%] £ +
[ug/mL] [ug/mL] ‘é + Linear fit
=]
S1 |26 5,44 8,0 6,7 83 <01 # + Mean
S2 4,6 5,44 10,1 9,0 89
s3 |52 5,44 10,7 8,6 80 1 F
S4 8,1 5,44 13,5 11,1 82 #“*‘
o ; . : ; : : ; ; ;
S5 8,5 5,44 13,9 12,5 90 0.031 0.122 0.249 0.309 0.433 0.501 0.618 0.814 0879 1
S6 12,2 5,44 17,6 15,2 86 Dilution Factor
Obrazok 3
Tabulka 4 razo
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HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytne akykolvek zadvazny incident, bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prislusnému
organu vasho clenského statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE
Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distributorovi.
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ZOZNAM ZMIEN

Datum Verzia Zmena
Spresnenie Casti UrCené pouZitie pridanim informacii tykajucich sa automatizacie
testu a zamyslaného pouzivatela.
Revizia kapitol Princip skusky, PoZadované, ale neposkytované materialy, Opatrenia
2026-05-21 A5 (podkapitola Bezpecnostné opatrenia) a Symboly.

Aktualizacia kapitoly Kontrola kvality.

Restrukturalizacia kapitoly Postup analyzy.

Aktualizacia symbolu elFU na titulnej strane (vztahuje sa len na anglicki verziu
dokumentu).

Datum vydania: 2026-05-21

11/12 Quantum Blue® Adalimumab



SYMBOLY

Spolo¢nost BUHLMANN pouzZiva symboly a zna¢ky uvedené a opisané v norme ISO 15223-1.

Definicie symbolov ngjdete v glosari symbolov na adrese: www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

Okrem toho sa pouzivaju nasledujice symboly a znacky:

Symbol Vysvetlenie
Testovacia kazeta
BUF|CHASE| |Chase Buffer
[CONTROLI|L| |Kontrola Nizka
[CONTROL|H| |Kontrola Vysoka
Karta s ¢ipom RFID

Casti stipravy st chranené patentom EP 3632561 (B1).

Datum vydania: 2026-05-21
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