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ZAMYSLANE POUZITIE

BUHLMANN fPELA® turbo je in vitro diagnosticky test na kvantitativne
stanovenie pankreatickej elastazy v extraktoch fudskej stolice. Vysledky
mozno pouzit ako pomdcku pri ur€ovani exokrinnej pankreatickej insuficiencie
u pacientov trpiacich ochoreniami, ako je chronicka pankreatitida a cysticka
fibroza, v spojeni s dalSimi laboratornymi a klinickymi nalezmi. Test
BUHLMANN fPELA® turbo je uréeny na vykonavanie na analyzatoroch
klinickej chémie. Len na laboratorne pouzitie.
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PRINCIP TESTU

BUHLMANN fPELA® turbo test je turbidimetricky imunoanalyzator (PETIA) so
zvySenym obsahom cCastic a umoznuje automatizovanu kvantifikaciu
pankreatickej elastazy vo fekalnych extraktoch na analyzatoroch klinickej
chémie. Vzorky stolice sa extrahuju extrakénym pufrom pomocou CALEX®
Cap a aplikuju sa v koneCnom riedeni 1:500. Extrakty sa inkubuju s reakCnym
pufrom a zmieSaju sa s polystyrénovymi nanocCasticami potiahnutymi
protilatkami Specifickymi pre pankreaticku elastazu (imunocCasticami).
Pankreaticka elastaza dostupna vo vzorke sprostredkuje aglutinaciu
imunocastic. Zakal vzorky merany pomocou svetelnej absorbancie sa zvySuje
s tvorbou komplexu pankreatickej elastazy a imunoCastic a je umerny
koncentracii pankreatickej elastazy. Zistena svetelna absorbancia umoznuje
kvantifikaciu koncentracie pankreatickej elastazy prostrednictvom interpolacie
na stanovenu kalibra¢nu krivku.

DODANE CINIDLA

Cinidla Mnozstvo |Kod Priprava
Reakény pufor (R1) 1 injekéna o ,
Fyziologicky roztok s iekovka | B-KPELA-RT |/ (E 5o 1
pufrom MES 27,0 mL

Imunocéastice (R2)

Polystyrénové guldocky 1 injekCna . ,
potiahnuté kraligimi liekovka | B-KPELA-R2 | nPravene na

ouzitie
protilatkami proti fludskej 5,1 mL P
pankreatickej elastaze

Tabulka 1: Dodané dinidla

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Neotvorené cinidla

Skladujte pri teplote 2-8 °C. Supravu nepouzivajte po datume exspiracie
vytlaCenom na Stitkoch.

Stabilita na palube

Uchovavajte az 3 mesiace (91 dni) pri teplote 5-12 °C.
Tabulka 2: Skladovanie a stabilita inidiel

Reagencie nezmrazuijte!

' Stabilita na palube bola stanovena na pristroji Roche cobas® 6000 c501
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POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

Cinidla

Mnozstvo

Kaéd

BUHLMANN fPELA® turbo
Suprava kalibratora

Kalibratory 1-6 na vytvorenie
Sestbodovej kalibracnej krivky

1 x 6 injekCnych
liekoviek
1 mL/liekovka

B-KPELA-CASET

BUHLMANN fPELA® turbo
Kontrolna suprava

Ovladanie nizkych a vysokych
hodn6t

3 X 2 injekCné
liekovky
1 mL/liekovka

B-KPELA-CONSET

CALEX® Cap

Extrakéné zariadenie naplnené
extrakénym pufrom

50 skumaviek
200 skumaviek

500 skumaviek

B-CALEX-C50
B-CALEX-C200
B-CALEX-C500

Tabulka 3: PoZzadované, ale neposkytované materialy

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Tento test je urCeny len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tato suprava obsahuje zlozky klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
C. 1272/2008: 2-metyl-2-izotiazolin-3-6n (konc. = 0,0015%), preto moézu
cinidla spbosobit’ alergické kozné reakcie (H317).

Zabrante kontaktu Cinidiel s pokozkou, oCami alebo sliznicami. Ak déjde ku
kontaktu s Cinidlami, okamzite ich umyte velkym mnozstvom vody, inak
moze dojst k podrazdeniu.

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

ImunocCastice obsahuju potencialne infekCné latky zivo€iSneho pdvodu a
malo by sa s nimi zaobchadzat opatrne. Likvidacia vSetkych zlikvidovanych
materialov by mala byt v sulade s miestnymi poziadavkami.

R1 obsahuje MES (kyselinu 2-(N-morfolin) etansulfénovu), ktora moéze
drazdit oCi a pokozku. Zaobchadzajte s nim s nalezitou opatrnostou.

R2 obsahuje polystyrénové nanocCastice.

Nepouzity roztok by sa mal zlikvidovat v sulade s miestnymi Statnymi a
federalnymi predpismi.

Datum vydania: 2022-07-20 stranka 3 BUHLMANN fPELA® turbo



Technické opatrenia

e Reagencie, kontroly, kalibratory a vzorky vyrovnajte podla opisu v
poznamke k aplikacii.

e QOdparovanie kalibratorov a kontrolnych prvkov na analyzatore by mohlo

viest k nespravnym vysledkom. Analyzu vykonajte ihned po vlozeni
analyzatora.

e Nemiesajte Cinidla R1 a R2 z réznych Sarzi Cinidiel ani nevymienajte
uzavery medzi Cinidlami.
e Reagent R2 sa po zmrazeni uz neméze pouzit.

e Test je urCeny pre vzorky fekalneho extraktu pripravené pomocou
BUHLMANN CALEX® Cap.

e Pred vykonanim testu sa uistite, Ze vo vzorkach nie su ziadne bublinky.

e Prenos vzorky zavisi od analyzatora klinickej chémie. Viac informacii
najdete v aplikacnej poznamke k analyzatoru.

ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Na extrakCny postup je potrebny menej ako 1 g nativnej vzorky stolice. Vzorku
stolice odoberte do obyCajnych skumaviek.

Délezité: Vzorka musi byt odobrata bez akychkolvek chemickych alebo
biologickych prisad.

Preprava a skladovanie vzoriek

Vzorky stolice by malo laboratérium spracovat do 6 dni od odberu. Vzorky
stolice sa m6zu prepravovat a skladovat pri teplote okolia (do 28 °C) alebo v
chladnicke. Pri dlhSom skladovani vzorky zamrazte pri teplote -20 °C. Viac
ako 2 cykly zmrazovania a rozmrazovania sa neodporucaju.

EXTRAKCIA VZORKY STOLICE A SKLADOVANIE EXTRAKTU

Tekuté vzorky stolice nie je mozné merat pomocou testu BUHLMANN fPELA®
turbo (pozri Cast "Obmedzenia" nizSie).

Postupujte podla navodu na pouzitie dodaného so supravou CALEX® Cap.
Extrakty fekalnych vzoriek pripravené pomocou supravy CALEX® Cap budu
mat konec€né riedenie 1:500 a su pripravené na pouzitie.

Délezité: Pred centrifugaciou a naslednym meranim nechajte extrakt stolice
odstat aspon jednu hodinu.

Délezité: Odstredujte CALEX® Cap 10 minut pri 1000-3000 x g pred
spustenim postupu BUHLMANN fPELA® turbo.
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Extrakty pankreatickej elastazy ziskané pomocou CALEX® Cap su stabilné pri
izbovej teplote (< 28 °C) pocas 8 dni; pri 2-8 °C pocas 12 dni a pri -20 °C
najmenej 24 mesiacov.

Extrakty CALEX® Cap sa mdzu zmrazit' a skladovat' v CALEX® Cap. Extrakty
sa moézu podrobit piatim zmrazovacim a rozmrazovacim cyklom. Pred
meranim nechajte zmrazené extrakty vyrovnat na izbovu teplotu, 10 sekund
dbkladne premieSajte a odstredte podla navodu na pouZitie testu.

POSTUP ANALYZY

Poznamky k aplikacii / inStalacia testu

Postupy analyzy pre BUHLMANN fPELA® turbo su zavedené na viacerych
analyzatoroch klinickej chémie. Overené aplikaChé poznamky popisujuce
inStalaciu a analyzu na konkrétnych pristrojoch su k dispozicii na poziadanie
od spoloénosti BUHLMANN. Pri nastavovani, udrzbe, obsluhe a
bezpecnostnych opatreniach treba brat do uvahy prislusné prirucky k
pristrojom.

Priprava cCinidla

Dodané cinidla su pripravené na pouzitie. Pred vlozenim do pristroja ich
jemne premieSajte. FlastiCky s Cinidlami sa mézu vlozit' priamo do pristroja,
pokial nie je v poznamke k aplikacii uvedené inak.

Stanovenie kalibraénej krivky

Suprava kalibratora BUHLMANN fPELA® turbo sa pouziva na vytvorenie
Sestbodovej kalibracnej krivky podla navodu na obsluhu pristroja. Hodnoty
kalibratora su Specifické pre danu Sarzu. Pre kazdu novu Sarzu kalibratora a
Cinidla sa musi vykonat nova kalibracia. V opaCnom pripade by sa mala
pravidelna kalibracia vykonavat kazdy jeden az dva mesiace podla poznamok
k aplikacii konkrétneho pristroja. Priradené hodnoty kalibratorov najdete v
harku s udajmi o kontrole kvality, ktory sa dodava so supravou kalibratorov
BUHLMANN fPELA® turbo. Ak sa kalibracia neda vykonat bezchybne, obratte
sa na podporu spoloénosti BUHLMANN.

Kontroly QC

Kontrolna suprava BUHLMANN fPELA® turbo by sa mala testovat’ kazdy der
pred spustenim extraktov vzoriek stolice pacientov, aby sa validovala
kalibraCcna krivka. Kontroly maju priradené rozsahy hodnét uvedené na harku
S udajmi o kvalite dodavanom s kazdou Sarzou kontrolnej supravy
BUHLMANN fPELA® turbo. Kontrolné merania musia byt v ramci uvedenych
rozsahov hodnét, aby sa ziskali platné vysledky pre extrakty vzoriek stolice
pacientov.
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Ak kontrolné hodnoty nie su platné, zopakujte meranie s novymi kontrolnymi
prvkami. Ak kontrolné hodnoty zostanu neplatné, vykonajte rekalibraciu testu.
Ak po vykonani vysSie uvedenych krokov nie je mozné reprodukovat platné
kontrolné hodnoty, kontaktujte podporu spolo¢nosti BUHLMANN.

Meranie extraktu vzorky stolice pacienta

Po vytvoreni kalibraCnej krivky a jej validacii pomocou kontrol sa mézu merat
extrakty stolice pacienta. Meranie fekalneho extraktu pacienta vykonajte v
sulade s aplikacnou poznamkou a priru¢kou k pristroju.

Vysledky

Vysledky sa vypocCitavaju automaticky na analyzatore klinickej chémie a
uvadzaju sa v ug/g, pokial nie je v prislusnych aplikacnych poznamkach pre
analyzator uvedené inak.

STANDARDIZACIA

BUHLMANN fPELA® turbo je $tandardizovany podfa interného referenéného
materialu.

OBMEDZENIA

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

e \ysledky testov by sa mali interpretovat v spojeni s informaciami, ktoré su
k dispozicii na zaklade Kklinického hodnotenia pacienta a inych
diagnostickych postupov.

e Riziko faloSne negativnej diagndzy je vysSSie u pacientov s miernou a
stredne tazkou insuficienciou v porovnani s pacientmi s tazkou
insuficienciou (ref. 1). UzitoCnost vySetrenia fekalnej pankreatickej
elastazy je u pacientov s diabetom obmedzena (ref. 2, 3).

e InterferenCné Studie naznacCuju pozitivnu odchylku 20% vo vzorkach
obsahujucich pankreatin (Creon®), ¢o zodpoveda dennej davke
757,5 kU/den za predpokladu dennej hmotnosti stolice 150 g. To je mierne
pod maximalnou odporuc¢anou davkou 800 kU/den.

e Interferencné Studie naznacCuju negativhu odchylku 20% vo vzorkach
obsahujucich lansoprazol, o zodpoveda dennej davke 229,1 mg/den, za
predpokladu dennej hmotnosti stolice 150 g a faktora vyluCovania
lansoprazolu 64%. To je viac ako maximalna odporuc¢ana davka
180 mg/den.
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e Interferencné Studie naznacCuju negativne skreslenie 20% vo vzorkach
obsahujucich esomeprazol, ktoré zodpoveda dennej davke 266,7 mg/den.
To je viac ako maximalna odporucana davka 160 mg/den.

e Interferencné Studie naznacCuju negativhe skreslenie 20% vzoriek s
obsahom omeprazolu, ¢o zodpoveda dennej davke 285,0 mg/den. To je
viac ako maximalna odporucana davka 120 mg/den.

INTERPRETACIA VYSLEDKU
Koncentracia fekalnej elastazy | Oznacenie
200 az >500 ug/g Normalna funkcia pankreasu
<200 ug/g NedostatoCnost pankreasu

Tabulka 4: Interpretacia vysledkov (ref. 1)

OCAKAVANE HODNOTY

Sto dvadsatosem (128) vzoriek stolice od zdravych dobrovolnikov, ktori sa
sami prihlasili, sa meralo pomocou stpravy BUHLMANN fPELA® turbo. Ziskali
sa tieto vysledky:

Koncentracia fekalnej elastazy | Poc€et zdravych subjektov

200 a2 >500 pg/g 114

<200 ug/g 14
Tabulka 5: OCakavané hodnoty

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Prezentované vykonnostné charakteristiky boli stanovené na pristroji Roche
cobas® 6000 c501, ak nie je uvedené inak. Vykonnostné charakteristiky na
inych analyzatoroch klinickej chémie su uvedené v aplikacnych poznamkach
pre konkrétny analyzator.

Porovnanie metod: BUHLMANN fPELA® turbo vs ScheBo® Pankreatic
Elastase 1™

Studia porovnania metdéd sa vykonala podfa usmernenia CLSI EP09-A3.
Stoosem (108) vzoriek bolo meranych pomocou 3 $arzi BUHLMANN fPELA®
turbo poCas 4 dni. Priemerné referenéné hodnoty s koncentraciami elastazy
spadajucimi do rozmedzia 21,0 - 444,9 ug/g boli stanovené s 2 Sarzami (2
opakovania na $arzu) testu ScheBo® Pancreatic Elastase 1™. Bias sa urcil
pomocou Passing-Bablokovej linearnej regresie a Bland-Altmanovej analyzy.
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Bland-Altmanova analyza Regresna analyza Passing-Bablok
Priemerna | NizSia LoA | Horna hranica Svah Intercept | Skreslenie pri r
odchylka (95% CI) pripustnosti | (95% CI) | (95% CI) 200 uglg

(95% ClI) (95% CI) (95% CI)
3,6% -83,0% 90,2% 0,90 13,7 -2,7%

(-4,8%, (-97,4%, (75,8%, (0,80, (-3,0, (-17,2%, 0,847
12,1%) -68,5%) 104,7%) 1,04) 27,2) 14,0%)

Reprodukovatel’nost’: 1,9 - 6,2% CV

Reprodukovatelnost sa stanovila podfa usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim
planu Studie 3 pristroje/particky x 5 dni x 5 opakovani a kritéria prijatelnosti
15% CV. Testovanie sa vykonalo na pristrojoch Roche ¢501, Beckman
Coulter AU480 a Mindray BS380. Testovalo sa Sest (6) extraktov vzoriek

stolice.
Medzi
D Priemer . V ramci behu Medzi dhami pa’rcela_lm_il Celkom
[ug/g] pristrojmi
SD [pg/g] (%CV |SD [pg/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV |SD [ug/g] |%CV
S1| 788 |75 1,6 2,1% 0,4 0,5% 1,1 1,4% 2,0 2,5%
S2 | 188,7 | 75 1,3 0,7% 0,7 0,3% 3,4 1,8% 3,7 1,9%
S3 | 284,3 | 75 1,6 0,6% 2,1 0,8% 10,2 3,6% 10,5 3,7%
S4 | 400,5 | 75 2,2 0,5% 1,7 0,4% 11,2 2,8% 11,6 2,9%
S5 | 9123 | 75 21,6 2,4% 0,0 0,0% 52,7 5,8% 56,9 6,2%
S6 | 1998,6 | 75 23,8 1,2% 9,5 0,5% 67,4 3,4% 72,1 3,6%

Opakovatelnost’: 0,6 - 1,9% CV
Presnost’ v ramci laboratoéria: 0,9 - 2,2% CV

Opakovatelnost a vnutrolaboratérna presnost’ sa stanovili podfa usmernenia
CLSI EP05-A3 s pouzitim Standardizovaného dizajnu Studie 20 dni x 2 série x
2 opakovania a akceptacného kritéria 10% CV. Testovalo sa Sest' (6) extraktov

vzoriek stolice.

Medzi
Priemer V ramci behu Medzi diami parcelami/ Celkom
ID lug/a] n pristrojmi
SD [pg/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 2,4 0,6% 1,4 0,4% 2,3 0,6% 3,6 0,9%
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S5 | 946,6 | 80 9,1
S6 | 2046,0 | 80 11,8

Reprodukovatel'nost’ extrakcie - CALEX® Cap: 6,9% - 13,8% CV
Reprodukovatelnost extrakcie bola stanovena podfa usmernenia CLSI
EP05-A3 s pouzitim 2 dni x 2 operatori x 3 davky CALEX® Cap
x 3 extrakcie x 2 opakovania Studie. Testovalo sa Sest (6) klinickych vzoriek
stolice.

1,0% 7,5
0,6% 6,9

0,8% 7,9
0,3% 21,5

0,8%
1,1%

14,2
25,5

1,5%
1,2%

ID Priemer n V ramci extrakcie MedZi-_ Celkom ,
[ugla] extrakcia presnost
SD [pg/g] | %CV |SD[pg/g]l | %CV |SD[upg/g]l | %CV
10236 54,7 72 1,1 2,1% 29 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 29 0,7% 34,7 8,8% 442 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/obnova: 99,8 - 107,7%

Sest (6) extraktov vzoriek stolice z klinickych vzoriek s hladinami elastazy v
rozmedzi 15,8 - 355,7 ug/g bolo obohatenych o 55 pg/g elastazy v
kalibraénom materidli. Spikovanie sa vykonalo v mnozZstve 10% objemu
extraktu vzorky. "Zakladné" vzorky boli Spikované zodpovedajucim
mnozstvom extrakCného pufru. "Baseline" a "baseline + spike" vzorky sa
merali v Styroch (4) opakovaniach.

Prenos vzoriek

Prenos vzorky bol stanoveny podla usmernenia CLSI EP10-A2. Nebol zisteny
Ziadny Statisticky vyznamny prenos s testom BUHLMANN fPELA® turbo na
pristroji Roche cobas® 6000 c501.

Hranica slepého pokusu (LoB): 0,8 ug/g
LoB bola stanovena podla usmernenia CLSI EP17-A2 s pouzitim klasického
pristupu a neparametrickej analyzy.

Medza detekcie (LoD): 2,3 pg/g

LoD bola stanovena podfa usmernenia CLSI EP17-A2 s pouzitim klasického
pristupu a parametrickej analyzy.

Limit kvantifikacie (LoQ): 5,7 ug/g
LoQ bola stanovena podfa usmernenia CLSI EP17-A2 na zaklade 60
stanoveni a ciela 20% presnosti CV.
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Rozsah linearity: 3,4 az 5024,2 ug/g

Linearny rozsah pristroja BUHLMANN fPELA® turbo bol stanoveny podfa
usmernenia CLSI EP06-A. Vzorky s koncentraciou vysSou ako 500 pg/g boli
analyzatorom automaticky riedené v pomere 1:10. Maximalna odchylka od
linearity bola 10% alebo 10 pg/g, v pripade vzoriek pod 100 ug/g.

Uéinok haéika s vysokou davkou
Vzorky s koncentraciami az do 17'231 ug/g mozno merat' bez obmedzenia

meracieho rozsahu testu. Zahrnutim prozonovej kontroly sa testovaci rozsah
rozSiri az na 18'891 ug/qg.

Krizova reaktivita

Krizova reaktivita testu BUHLMANN fPELA® turbo s molekulami podobnymi
ludskej elastaze sa posudzovala podla usmernenia CLSI EPO07-A2. Za
interferenciu sa povazovalo skreslenie vysledkov presahujuce 10%.

Pri koncentraciach 1 ug/mL v extrakte vzorky stolice sa nezistila Ziadna
skrizena reaktivita s tymito molekulami: chymotrypsinom oSipanych alebo
elastazou oSipanych.

Rusivé latky
Citlivost' testu BUHLMANN fPELA® turbo na peroralne liegiva, vyzivové
doplnky, ako aj hemoglobin sa posudzovala podla usmernenia CLSI

EPQO7-A2. Za interferenciu sa povazovalo skreslenie vysledkov presahujuce
10%.

Nebola zistena ziadna interferencia s nasledujucimi latkami [Koncentracia v
mg? / 50 mg stolice]: Prednizén (1,5), acetylcystein (Fluimucil®) (1,8);
lumakaftor/ivakaftor (Symdeko®) (0,8), metformin (3,0), glimepirid (Amaryl®)
(6,0 pg), ciprofloxacin (Ciproxin®) (1,5), ibuprofén (2,4), multivitamin
(Berocca®) (15 ug), pantoprazol (Nycomed®) (0,16), hemoglobin (12,5).

Interferencia bola zistena pre tieto latky: pankreatin (Creon®) (800 U),
lansoprazol (Agopton®) (0,18), esomeprazol (Esomeprazol-Mepha®) (0,16) a
omeprazol (Omeprazol-Mepha®) (0,12). Polynomialne fitovanie odchylky v
zavislosti od koncentracie interferentu ukazalo, ze odchylka 20% je
prekroCena pri koncentraciach nad 252,5 U pre pankreatin, 0,0475 mg pre
lansoprazol, 0,0875 mg pre esomeprazol a 0,095 mg pre omeprazol.

2 Ak nie je uvedené inak
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ZOZNAM ZMIEN

Datum Verzia | Zmena

Aktualizacia kapitol "Upozornenia a opatrenia", "Obmedzenia",
"Porovnanie metod" a "Rusive latky"

Aktualizacia stability extraktov pankreatickej elastazy pri -20 °C
Revizia kapitoly "Symboly"

Pridanie Cisla notifikovaného organu k znacke CE - postup
posudzovania zhody podla IVDR 2017/746

2022-07-20 | A2

HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytne akykolvek zavazny incident,
bezodkladne to nahlaste vyrobcovi a prisluSnému organu vasho cClenského
statu.

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

SYMBOLY

Spolo¢nost BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a opisané v
norme ISO 15223-1.

c € 0123
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