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POUZITIi TESTU

BUHLMANN fPELA® turbo je in vitro diagnosticky test pro kvantitativni
stanoveni pankreatické elastazy v extraktech lidské stolice. Vysledky lze
pouzit jako pomucku pro stanoveni exokrinni pankreatické insuficience u
pacientu trpicich stavy jako je chronicka pankreatitida a cysticka fibréza, ve
spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi nalezy. Test BUHLMANN
fPELA® turbo je uréen k provadéni na analyzatorech klinické chemie. Pouze
pro laboratorni pouziti.

Datum vydani: 2022-07-20 strana 1 BUHLMANN fPELA® turbo


mailto:info@buhlmannlabs.ch

PRINCIP ANALYZY

Test BUHLMANN fPELA® turbo je turbidimetricka imunoanalyza se zvy$enym
obsahem castic (PETIA) a umoziuje automatickou kvantifikaci pankreatické
elastazy ve fekalnich extraktech na analyzatorech klinické chemie. Vzorky
stolice se extrahuji extrakénim pufrem pomoci CALEX® Cap extrakéniho
zarizeni a pouziji se v konecném fedéni 1:500. Extrakty se inkubuji s reakCnim
pufrem a smichaji se s polystyrenovymi nanocasticemi potazenymi
protilatkami  specifickymi pro pankreatickou elastazu (imunocastice).
Pankreaticka elastaza, dostupna ve vzorku, zprostiedkovava aglutinaci
imunocastic. Zakal vzorku, méfeny pomoci svételné absorbance, se zvySuje
s tvorbou komplexu pankreaticka elastaza-imunocCastice a je umérny
koncentraci pankreatické elastazy. Zjisténa svételna absorbance umoznuje
kvantifikaci koncentrace pankreatické elastazy pomoci interpolace na
stanovené kalibrac¢ni krivce.

DODAVANE REAGENCIE

Reagencie
Reakc¢ni pufr (R1)

Stav

Pripraveno k

MES pufrovy roztok pouziti
Imunocastice (R2)

Polystyrenové nanocasti 1vi Proraveno k
potazené kraligimi o L B-KPELA-R2 po‘fﬁiti
protilatkami proti lidskg

pankreatickeé elastaze

Tabulka 1: Reagencie dodavané

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

Neoteviené reagencie

Skladujte pfi 2-8°C. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby exspirace.
Stabilita po otevreni'
Skladujte az 3 mésice (91 dni) pfi 5-12°C

Tabulka 2: Skladovani a stabilita reagencii.

Reagencie nezmrazovat!

' Stabilita po otevieni byla stanovena pomoci pfistroje Roche cobas® 6000 c501
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POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

Reagencie Mnozstvi Kat.c.
BUHLMANN fPELA® turbo
Calibrator Kit 1 x 6 vialek

B-KPELA-CASET
Kalibratory 1-6 pro stanoveni 1 mL/vialku

Sestibodové kalibracni krivky
BUHLMANN fPELA® turbo

Control Kit Sx2vialky g PELA-CONSET
.y . 1 mL/vialku

Kontroly nizka a vysoka

CALEX® Cap zafizeni 50 zkumavek | B-CALEX-C50

Extrakéni zafizeni naplnéné 200 zkumav B-CALEX-C200

extrakCnim pufrem

-CALEX-C500

Tabulka 3: Potfebny, ale nedodavany material

e Tento test je urCen pouze pro diagw©
e Tato souprava obsahuje slozky klasifi e podle narizeni (ES) C.

reagencie zpusobit alergick

e Zabrante kontaktu rea cf¥s kuzi, o€ima nebo sliznicemi. Dojde-li ke
te velkym mnozstvim vody, jinak maze dojit k

kontaktu, okamzit
podrazdeéni. \
e DoporuCuje se, aby testProvadél kvalifikovany personal v souladu se

spravnou laboratorni praxi (SLP).

e Imunocastice obsahuji potencialné infekéni latky zivo&iSného plvodu a
meélo by se s nimi zachazet opatrné. Likvidace vSech vyfazenych
materialu by méla byt v souladu s mistnimi pozadavky.

e R1 obsahuje MES (kyselinu 2-(N-morfolino)etansulfonovou), ktera maze
drazdit oCi a pokozku. Zachazejte s nim opatrné.

e R2 obsahuje polystyrenové nanocastice.

Nepouzity roztok by mél byt zlikvidovan v souladu s narodnimi predpisy.

reakce (H317).

Technicka opatreni

e \ytemperujte reagencie, kontroly, kalibratory a vzorky podle popisu v
aplikacni poznamce.
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e Odpafovani kalibratord a kontrol na analyzatoru by mohlo vést k
nespravnym vysledkim. Analyzu provadéjte ihned po vloZeni analyzatoru.

e Odpafovani kalibratord a kontrol na analyzatoru by mohlo vést k
nespravnym vysledkim. Analyzu provadéjte ihned po vloZeni analyzatoru.

e Nemichejte reagencie R1 a R2 z rlznych Sarzi ani nezaménujte uzaveéry
mezi reagenciemi.

e Jednou zmrazenou reagencii R2 jiz nepouzivejte.

e Test je urCen pro vzorky fekalniho extraktu pfipravené pomoci specialniho
zafizeni BUHLMANN CALEX® Cap.

e Pred provedenim testu se ujistéte, ze vzorky neobsahuji bublinky.

e Prenos vzorku zavisi na analyzatoru klinické chemie. DalSi informace
naleznete v aplikani poznamce k analyzatoru.

ODBER VZORKU A SKLADOVANI

Pro extrakCni postup je zapotrebi mene neg 1 g @
Odeberte vzorek stolice do Cistych zkumave
Dulezité: Vzorek musi byt odebran bez ja | chemickych nebo

biologickych pfisad.

ho vzorku stolice.

Preprava a skladovani vzorku

Vzorky stolice by mely byt v laborat@fi ovany do 6 dnu od odbéru.
Vzorky stolice mohou byt prep y a skladovany pfri pokojoveé teploté
(do 28 °C) nebo v chladu. elSI SKladovani vzorky zmrazte pfi -20 °C.
Vice nez 2 cykly zmraze azeni se nedoporucuji.

EXTRAKCE VZORK O SKLADOVANI
Tekuté vzorky stolice nelze méfit pomoci testu BUHLMANN fPELA® turbo (viz
cast “Omezeni”).

Postupujte podle navodu k pouziti dodaného se sadou CALEX® Cap. Extrakty
vzorkl stolice pfipravené pomoci zafizeni CALEX® Cap budou mit koneéné
fedéni 1:500 a jsou pripraveny k pouziti.

Dulezité: Pred odstfedénim a naslednym méfenim nechte extrakt stolice
alespon hodinu odstat.

Dulezité: Vzorky centrifugujte v zafizeni CALEX® Cap po dobu 10 minut pfi
1000-3000 x g pfed provedenim testu na BUHLMANN fPELA® turbo.

Extrakty pankreatické elastazy ziskané pomoci pfistroje CALEX® Cap jsou
stabilni pfi pokojové teploté (< 28°C) po dobu 8 dni; pfi 2-8°C po dobu 12
dni a pfi -20°C minimalné 24 mésicu.

Datum vydani: 2022-07-20 strana 4 BUHLMANN fPELA® turbo



CALEX® Cap extrakty Ize zmrazit a skladovat v pfistroji CALEX® Cap. Extrakty
|ze podrobit péti cyklim zmrazovani a rozmrazovani. Pfed méfenim nechte
zmrazené extrakty vyrovnat na pokojovou teplotu, dukladné je 10 sekund
vortexujte a odstredte podle navodu k pouziti testu.

POSTUP TESTU

Aplikaéni poznamky / instalace

Postupy analyzy pro BUHLMANN fPELA® turbo byly stanoveny na nékolika
analyzatorech klinické chemie. Ovérené aplikacni poznamky popisujici
instalaci a analyzu na konkrétnich pfistrojich jsou na vyzadani k dispozici u
spole¢nosti BUHLMANN. Pro nastaveni pfistroje, udrzbu, obsluhu a
bezpecCnostni opatfeni je tfeba vzit v ivahu pfislusné prirucky k pristroji.
Priprava reagencii
Dodavané reagencie jsou pripraveny k pouziti. vlozenim do pfistroje je
jemné promichejte. LahviCky s reagenciemi lze it pfimo do pristroje,
pokud neni v aplikaCni poznamce uvedenO]ina

\m se pouziva k sestaveni

obsluze pfristroje. Hodnoty

Stanoveni kalibraéni krivky
Kalibraéni souprava BUHLMANN fP.

Sestibodové kalibracni kfivky podl :
kalibratoru jsou specifické pro dandu s ro kazdou novou Sarzi kalibratoru
a reagencie je treba provegt nowou “Kalibraci. Jinak je tfreba provadét
pravidelné kalibrace kazdy jeden a mésice podle aplikaCnich poznamek
ke konkrétnimu pﬁ'sxoji. pfifazenych kalibratori naleznete v listu s

udaji o kontrole kvalit némvse sadou kalibratord BUHLMANN fPELA®
turbo. Pokud nelze ibr provést bezchybné, kontaktujte podporu
spoleénosti BUHLMANN.

QC kontroly

Kontrolni souprava BUHLMANN fPELA® turbo by méla byt testovana kazdy
den pred provedenim extraktu vzorku stolice pacienta, aby se ovérila
kalibraCni kfivka. Kontroly maji pfifazené rozsahy hodnot uvedené na listu s
udaiji o kontrole kvality dodavaném s kazdou $arzi sady BUHLMANN fPELA®
turbo. Aby bylo mozné ziskat platné vysledky pro extrakty vzorkd stolice
pacientu, musi byt kontrolni méfeni v uvedenych rozmezich hodnot.

Pokud kontrolni hodnoty nejsou platné, opakujte méreni s novymi kontrolnimi
prvky. Pokud kontrolni hodnoty zUstavaji neplatné, provedte rekalibraci testu.
Jestlize se po provedeni vySe popsanych krokd nepodafi obnovit platné
kontrolni hodnoty, obratte se na podporu spole¢nosti BUHLMANN.
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Méreni extraktu vzorku stolice pacienta

Po stanoveni kalibraCni kfivky a jeji validaci pomoci kontrol Ize méfit extrakty
stolice pacienta. Méreni fekalniho extraktu pacienta provedte podle aplika¢ni
poznamky a navodu k pristroji.

Vysledky

Vysledky se vypocitavaji automaticky na analyzatoru klinické chemie a
uvadéji se v ug/g, pokud neni v pfislusnych aplikacnich poznamkach k
analyzatoru uvedeno jinak.

STANDARDIZACE

BUHLMANN fPELA® turbo je standardizovan podle interniho referenéniho
materialu.

OMEZENI

e \ysoky obsah vody ve vzorku stolice (te orky stolice) vede k
podhodnoceni koncentrace fekalni p n? a8tazy. Doporucuje se
odbér vzorku stolice v jiny den.

e Vysledky testd by mély byt inter yWe spojeni s informacemi

dostupnymi z klinického hodno
postupu.

e Riziko faleSné negativni di
téZkou insuficienci ve
Vyuzitelnost vyégtfe i

diabetem omezenagyi :
¢ InterferenCni studie&i pozitivni odchylku 20% u vzorku obsahuijicich
pankreatin (Creon®), C€oZ odpovida denni davce 757,5kU/den za
predpokladu denni hmotnosti stolice 150 g. To je mirné pod maximalni
doporucenou davkou 800 kU/den.

e Interferencni studie vykazuji negativni odchylku 20 % u vzorkl
obsahujicich lansoprazol, coz odpovida denni davce 229,1 mg/den, za
pfedpokladu denni hmotnosti stolice 150 g a vyluCovaciho faktoru
lansoprazolu 64%. To je vice nez maximalni doporu¢ena davka 180
mg/den.

e Interferencni studie vykazuji negativni odchylku 20 % u vzorku
obsahujicich esomeprazol odpovidajici denni davce 266,7 mg/den. To je
vice nez maximalni doporu¢ena davka 160 mg/den.

e InterferenCni studie vykazuji negativni odchylku 20 % ve vzorcich
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obsahujicich omeprazol, coz odpovida denni davce 285,0 mg/den. To je
vice nez maximalni doporucCena davka 120 mg/den.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Koncentrace fekalni elastazy Indikace
200 to >500 pg/g Normalni pankreaticka funkce
<200 ug/g Pankreaticka nedostateCnost

Tabulka 4: Interpretace vysledku (viz. 1)

OCEKAVANE HODNOTY

Jedno sto dvacet osm (128) vzorku stolice zdravych dobrovolnych darcu bylo
mé&feno pomoci 3 3arzi BUHLMANN fPELA® turbo. Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Koncentrace fekalni elastazy Pocet zdr, subjektt
200 to >500 pg/g 1 ¢
<200 ug/g 14

Tabulka 5: Oekavané hodnoty

VYKONNOSTNIi CHARAKTER

Pokud neni uvedeno jinak, z vané vykonnostni charakteristiky
stanoveny na pfistroji Roc 000 c501. Vykonnostni charakteristiky
jinych analyzatoru kl'mic : ie jsou uvedeny v aplikaCnich poznamkach.

N fPELA® turbo vs ScheBo® Pancreatic

Srovnani metod: BU
Elastase 1™

Srovnavaci studie metod byla provedena podle smérnice CLSI EP09-AS.
Jedno sto osm (108) vzorkd bylo méfeno za pouziti 3 Sarzi BUHLMANN
fPELA® turbo po dobu 4 dni. Primérné referenéni hodnoty s koncentracemi
elastazy spadajicimi do méficiho rozsahu 21,0-444,9 ug/g byly stanoveny
pomoci 2 8arzi (2 opakovani na $arzi) testu ScheBo® Pancreatic Elastase 1™,
Zkresleni bylo stanoveno pomoci linearni regrese Passing- Bablokovy a
Bland-Altmanovy analyzy.
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Bland-Altmanova analyza

Passing-Bablokova regrasni analyza

Prim.odchylka | NizSi LoA | VysSSiLoA | Smérnice | Posunuti Zkresleni pri r
(95% ClI) (95% CI) (95% CI) (95% ClI) (95% CI) 200 ug/g
(95% ClI)
-83.0% 90.2% 0.90
3.6% 13.7 -2.7%
(-97.4%, (75.8%, (0.80, 0.847
- 0, 0, . _ [5) (o)
(-4.8%, 12.1%) 68.5%) 104.7%) 1.04) (-3.0,27.2) | (-17.2%, 14.0%)

Reprodukovatelnost: 1.9-6.2% CV

Reprodukovatelnost byla stanovena podle pokynu CLSI EP05-A3 s pouzitim
planu studie 3 pfistroje/Sarze x 5 dni x 5 opakovani a kritéria pfijatelnosti
15% CV. Testovani bylo provedeno na pristrojich Roche ¢501, Beckman
Coulter AU480 a Mindray BS380. Bylo testovano Sest (6) vzorku stolice.

D Pram. . V ramci béhu Mezi dny Mezi Sarzemi/ Celkem

[ug/a] SD [ug/g] |%CV [SD [uglg] |%CV %CV |SD [ug/g] |%CV
S1 78.8 75 1.6 2.1% 0.4 1.4% 2.0 2.5%
S2 | 188.7 | 75 1.3 0.7% 0.7 1.8% 3.7 1.9%
S3 | 2843 | 75 1.6 0.6% 2.1 2 3.6% 10.5 3.7%
S4 | 4005 | 75 2.2 0.5% 11.2 2.8% 11.6 2.9%
S5 | 9123 | 75 21.6 2.4% 52.7 5.8% 56.9 6.2%
S6 | 1998.6 | 75 23.8 1.2% 67.4 3.4% 721 3.6%

Reprodukovatelno%: 0
Presnost v ramci labera 9-2.2% CV

Opakovatelnost a pfesn0Skv famci laboratore byly stanoveny podle smérnice
CLSI EP05-A3 s pouzitim standardizovaného planu studie 20 dni x 2 série x
2 opakovani a kritéria pfijatelnosti 10% CV. Bylo vySetfeno Sest (6) extraktu
vzorku stolice.

D Pram. . V ramci béhu Mezi dny rf?::roji éariemi/Celkem

[ug/g] SD [ug/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV
S1 77.0 | 80 1.5 1.9% 0.8 1.1% 0.0 0.0% 1.7 2.2%
S2 | 188.9 | 80 1.2 0.7% 1.3 0.7% 1.8 1.0% 2.6 1.4%
S3 | 273.0 | 80 2.1 0.8% 2.1 0.8% 1.8 0.7% 3.5 1.3%
S4 | 4041 | 80 24 0.6% 1.4 0.4% 2.3 0.6% 3.6 0.9%
S5 | 946.6 | 80 9.1 1.0% 7.5 0.8% 7.9 0.8% 14.2 1.5%
S6 | 2046.0 | 80 11.8 0.6% 6.9 0.3% 21.5 1.1% 25.5 1.2%
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Reprodukovatelnost extrakce — CALEX® Cap: 6.9%-13.8% CV

Reprodukovatelnost extrakce byla stanovena dle smérnice CLSI EP05-A3 s
pouzitim studie 2 dny x 2 operatofi

x 3 CALEX®

x 3 extrakce x 2 replikaty. Bylo vySetfeno (6) klinickych vzorkd.

Cap Sarze

ID Pram. n V ramci extrakce Mezi extrakcemi Celkova presnost
[ng/g] SD[pg/g] | %CV |SD[ug/lgl | %CV |SD[upg/g] | %CV

10236 54.7 72 1.1 2.1% 2.9 5.3% 4.4 8.1%
10202 97.9 72 0.8 0.8% 4.5 4.6% 10.7 10.9%
10265 230.8 72 2.0 0.9% 13.4 5.8% 16.0 6.9%
10192 396.6 72 2.9 0.7% 34.7 8.8% 44 .2 11.1%
10177 930.9 72 13.8 1.5% 98.0 10.5% 128.8 13.8%
10185 2126.5 72 13.9 0.7% 189.1 8.9% 204.3 9.6%

Presnost/obnoveni: 99.8-107.7%

Sest (6) extraktd vzorkd stolice z klinickych v
rozmezi 15,8 - 355,7 ug/g bylo obohac
materialu. Spikovani bylo provedeno v m
"Zakladni" vzorky byly spikovany odpovidaj
Vzorky "zakladni" a "zakladni + '
opakovanich.

DrkOgs hladinami elastazy v

) % Mastazy v kalibraCnim
gobjemu extraktu vzorku.
ozstvim extrakéniho pufru.

ly méfeny ve Ctyfech (4)

Prenositelnost vzorku

Prenositelnost vzorku byl ovena dle smérnice CLSI EP10-A2. U testu
BUHLMANN fPELA®tur a prstroji Roche cobas® 6000 c501 nebyl zjistén
zadny statisticky vyzn {enos.

Limit blanku (LoB): 0.8 p

LoB byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A2 za pouziti klasického
pristupu a neparametrické analyzy.

Limit detekce (LoD): 2.3 ug/g

LoD byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A2 za pouziti klasického
pristupu a parametrické analyzy.

Limit kvantifikace (LoQ): 5.7 ug/g

LoQ byl stanoven dle smérnice CLSI EP17-A2, na zakladé 60 stanoveni a cile
presnosti 20% CV.
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Rozsah linearity: 3.4 to 5024.2 ug/g

Linearni rozsah BUHLMANN fPELA® turbo byl stanoven podle smérnice CLSI
EPO6-A. Vzorky s koncentraci vysSi nez 500 ug/g byly analyzatorem
automaticky zfedény v poméru 1:10. Byla povolena maximalni odchylka od
linearity 10% nebo 10 ug/g, pro vzorky pod 100 ug/g.

Hook Efekt

Vzorky s koncentraci az 17’231 uyg/g g lze méfit bez omezeni meéficiho
rozsahu testu. Zahrnuti prozonové kontroly rozsifuje rozsah testovani az na
18’891 ug/g.

Zkrizena reaktivita
Zkfizena reaktivita testu BUHLMANN fPELA® turbo s molekulami podobnymi

lidské elastaze byla hodnocena podle smérnice CLSI EPO7-A2. Zkresleni
vysledkul pfesahujici 10% bylo povazovano za int@ferenci.

Nebyla zjistéena zadna zkrizena reaktivita s&ésl )
chymotrypsin nebo praseci elastaza v k ce

ni molekulami: praseci
g/ml v extraktu vzorku
stolice.

Interferujici latky

Citlivost testu BUHLMANN fPELA%t eroralni |éCiva, doplnky stravy a
hemoglobin byla hodnocena podle gk LSI EPO7-A2. Za interferenci byla
povazovana odchylka vysledk ujici 10%.

Nebyla zjistena 2édr§é intefferéRge s nasleujicimi latkami [koncentrace v mg?/

50 mg stolice]: Pr ne ¥1.5), acetylcysteine (Fluimucil®) (1.8);
lumacaftor/ivacaftor (S% ®) (0.8), metformin (3.0), glimepiride (Amaryl®)
(6.0 ug), ciprofloxacin roxin®) (1.5), ibuprofen (2.4), multivitamin
(Berocca®) (15 ug), pantoprazole (Nycomed®) (0.16), hemoglobin (12.5).

Interference byla zji§téna u nasledujicich latek: pancreatin (Creon®) (800 U),
lansoprazole (Agopton®) (0.18), esomeprazole (Esomeprazol-Mepha®)
(0.16), omeprazole (Omeprazol-Mepha®) (0.12). Polynomidlni fitovani
odchylky v zavislosti na koncentraci interferentu ukazalo, ze odchylka 20% je
prekroCena u koncentraci vyssSich nez 252.5 U pro pancreatin, 0.0475 mg pro
lansoprazole, 0.0875 mg pro esomeprazole a 0.095 mg pro omeprazole.

2 Pokud neni uvedeno jinak
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ZMENY

Datum Verze Zmeéna

Aktualizace kapitol "upozornéni a bezpecnostni opatreni”,
"omezeni", "porovnani metod" a "rusivé latky".

Aktualizace stability extraktt pankreatické elastazy pfi -20 °C
Revize kapitoly "symboly"

Pridani Cisla notifikovaného subjektu k oznaceni CE - postup

posuzovani shody podle IVDR 2017/746

2022-07-20 | A2

HLASENI POTiZi V CLENSKYCH ZEMICH EU

Pokud se v souvislosti s timto pristrojem vyskytne jakakoli zavazna udalost,
neprodlené ji nahlaste vyrobci a prislusnému organu vaseho Clenskeho statu.

POSKOZENIi PRI PREPRAVE
Informujte prosim sveého distributora, pokud byl pr@dukt dodan poskozeny.

SYMBOLY 4

Spoleénost BUHLMANN pouziva symb x uvedené a popsane v
normé ISO 15223-1.

. @ C €
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