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MAGYAR

ALKALMAZASI TERULET

A Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni antitest teszt
egy kvalitativ in vitro diagnosztikai immunkémiai vizsgalat,
amely adalimumab ellenes antitestek human szérumbdl

torténd

kimutatasara

szolgal. A

gyogyszerszint monitorozdsban nyujt segitséget olyan

betegek

részesllnek gyulladasos

esetén,

akik

teszt a terapias
adalimumab  kezelésben
bélbetegség (IBD) illetve

reumatoid artritisz (RA) miatt. A tesztet mas klinikai és

laboratoriumi

eredményekkel

egyuttesen

kell

alkalmazni. A Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni
antitest tesztet a Quantum Blue® Reader olvasoval egyitt
kell hasznalni.

Laboratériumi hasznalatra.

A TESZT ALAPELVE

A tesztet az adalimumab elleni
tervezték

meérésére

szendvics

antitestek szelektiv
immunoassay

segitségével. A tesztvonal (T) és a control vonal (C)
intenzitasat méri a Quantum Blue® Reader olvaso. Az
eredmény negativ <neg(-)> vagy pozitiv <pos(+)> lehet.

MELLEKELT REAGENSEK ES ELOKESZITES

Mennyiség

Rendelési

Reagensek . Megjegyzések
g LF-ADAD25 | LF-ADAD10 | kéd giegy
B-LFADAD- | Vakumzaras
Tesztkazetta| 25 db 10 db TC foliatasakban
1 Giveg 1 Gveg B-LFADAD- |Hasznalatra
Puff ;
urer 10 mL 10 mL cB kész
Hasznalat el6tt
Kontrollok 15 fig| 2 fiola B-LFADAD- |higitsa fel 1:10
Alacsony* / 2
Magas* 0,1 mL 0,1 mL CONSET aranyban
pufferrel
RFID Chip 1db 1db B-LFADAD- | Fehér plasztik
Kartya RCC kartya
RFID Chip 1db 1db B-LFADAD- |Zéld plasztik
Kartya RCC15 kartya
Vonalkod 1db 1db B-LFADAD- | 2D vonalkod
kartya BCC plasztik kartya

1. tablazat

* A kontrollok sarzsspecifikusak. Az alacsony kontrolinak <neg(-)>, a

magasnak <pos(+)> eredményt kell adnia.

ELLENORIZZE TESZTKESZLETET

A BUHLMANN termékeket a legnagyobb gondosséaggal
gyartjak és mindent megtesznek annak érdekében, hogy
a tesztkészlet és Kkivitele teljes és tdkéletes legyen.
Mindazonaltal azt javasoljuk, hogy ellenérizze a készletét,
ami a tesztkazetta és tartdja kivitelét illeti a kdvetkezd
kritériumok alapjan:

o Lejaratiidd

e A csomagolas hibatlan legyen (pl. a perforacié hianyat
nem megfelel6 kezelés eredményezheti).

e A tesztkazetta épsége (pl. a hornyok hianya az
analitikai membranon).

Amennyiben a tesztkazettan barmely fenti

fennall, hasznéljon egy masik kazettat.

Kiadasi datum: 2023-04-27
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A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGI
IDEJE

Reagensek még nem felnyitott (nem hasznalt) allapotban:

2-8 °C-on kell tarolni. Ne hasznalja fel a reagenseket a cimkére
nyomtatott lejarati idén tul.

Reagensek mar felbontott csomagolasban:

A folidbdl kivett tesztkazettakat 4 éran belll fel
Tesztkazetta P
kell hasznalni.
Puffer 2:8 (,)’-on 6 honapig lehet tarolni felnyitast
koévetden.
Kontrollok 2-8 °C-on 6 honapig lehet tarolni felnyitast
Alacsony / Magas kovetden.

2. tablazat

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Vortex mixer

Timer (opcionalis)

Preciziés pipettak egyszer
10-100 pL és 100-1000 pL
Eppendorf, vagy annak megfelel6 csdévek a szérum
mintak higitasahoz

Quantum Blue® Reader olvaso, melyet a BUHLMANN

cégtél lehet beszerezni (rendelési kéd:
BI-POCTR-ABS)

Laboratériumi kesztylk és kdpeny

hasznalatos heggyel:

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Biztonsagi ovintézkedések

A mintakat gy kell kezelni, mint esetlegesen fert6z6
anyagokat, a GLP (Good Laboratory Practice) Jé
Laboratériumi  Gyakorlat-nak megfeleléen kell ket
kezelni a megfeleld 6vintézkedések betartasaval.

Ennek a kitnek a kontrolljai és puffer oldata Az (EC)
No. 1272/2008 szabalyzat szerint osztélyozott
kovetkezd komponenseket tartalmazzak: 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one hydrochloride (conc. = 0,0015%),
igy a reagensek a bér allergids reakcioit valthatjak ki
(H317).

Keruljék el, hogy a reagensek érintkezzenek bdrrel,
szemmel, vagy a nyalkahartyaval. Amennyiben ez
meégis bekodvetkezik, azonnal mossak le bd vizzel,
kdlénben irritacid 1éphet fel.

A fel nem hasznalt oldatot a helyi toérvényeknek és
szabalyozdsoknak megfelelen kell kezelni.

Technikai évintézkedések

A készlet komponenseire vonatkozéan

A tesztet szobahdmérsékleten kell elvégezni
(20-26 °C).
Minden reagensnek és mintanak el kell érnie a

szobahdmeérsékletet a teszt megkezdése elbtt.

Amikor elérte a szobah&mérsékletet, vegyik ki a
tesztkazettat a csomagolasbadl. A vizsgalat
megkezdése elott hagyjuk a tesztkazettat
kiegyenlitédni  laboratériumi  korilmények  kozott
legalabb 2 percen at.

Hasznalat el6tt alaposan keverje dssze a reagenseket
(pl. vortex-szel).
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e A komponenseket a cimkére nyomtatott lejarati idén tul
tilos felhasznaini.

e Ne keverjen 0&ssze kilonb6éz6 gyartasi szamu
reagenseket.

e Ne szerelje szét a tesztkazettat.
o A tesztkazettakat csak egyszer szabad felhasznaini.

o Ovatosan hasznélja a tesztkazettakat. Ne szennyezze
be a betdltdé nyilast, vagy a leolvasé ablakot bérével,
vagy mas folyadékkal (1D abra).

e A teszt végrehajtasa soran biztositson lapos,
horizontalis poziciét a tesztkazettanak.

A teszteljaras

o Mielbtt végrehajtia a tesztet, olvassa el alaposan a
hasznalati utasitast. Ha nem megfeleléen van
elvégezve a teszt, ha a reagensek nem a hasznalati
utasitasnak megfeleléen vannak higitva, kezelve, vagy
raktarozva, a teszteredmény nem lesz megfeleld.

¢ Figyeljen arra, hogy az olvasoknak két generacioja van
fogalomban: a Quantum Blue® Reader 2"¢ Generation
szériaszama 1000 és 3000 kl6z6tt van (QB2), mig a
Quantum Blue® Reader 3™ Generation szériaszama
3000 felett van (QB3G).

e A QB2 olvasoét be kell kapcsolni és be kell programozni
a Quantum Blue® Anti-Adalimumab teszthez: Toltse be
a teszteljarast az RFID chipkartyaval (B-LFADAD-RCC
vagy B-LFADAD-RCC15), miel6tt elkezdi a tesztet
(lasd Quantum Blue® Reader kézikdnyv).

e A QB3G olvasonal bekapcsolas utan az eljarast be
lehet tolteni a Quantum Blue® Anti-Adalimumab
teszthez vagy a vonalkéd kartyaval (B-LFADAD-BCC),
vagy ki lehet vélasztani a menubdl (kizardlag Fast
Track Mode eljarasnal). Tovabbi informaciét kaphat a
Quantum Blue® Reader kézikdnyvbdl.

e Hasznalja az RFID chipkartydt (QB2) / vonalkdd
kartyat (QB3G) a lot-specifikus teszt paraméterek
beallitasahoz.

e A nem megfeleléen kezelt mintak

eredményhez vezethetnek.

¢ A higitott mintakat azonnal meg kell mérni, 15 éranal
hosszabb ideig nem tarolhaték szobahémérsékleten
(23 °C).

pontatlan

MINTA GYUJTES ES TAROLAS

A vért adalékanyagok nélkuli, sima vénapunkcios
csOvekbe gyljtse, és kerllje el a hemolizist. Végezze el a
szérumkészitést a gyartd utasitasai szerint. Dekantaljuk a
szérumot.

A higitatlan mintak hités nélkil (28 °C-ig) 9 napig, hitve
(2-20 °C) 15 napig tarolhaték. Hosszabb tarolas
esetén -20 °C-on vagy az alatt tartsa a higitatlan
mintakat. A mintdk legalabb 13 hoénapig stabilak
maradnak -20 °C vagy az alatti hémérsékleten. Hatnal
tobb fagyasztasi-olvadasi ciklust el kell keriini.

VIZSGALATI ELJARAS

A teszthez hasznaljon szobahdmérseékleten stabilizalt
reagenseket. Az eljaras el6tt vegye ki a tesztkazettat a
félia csomagolasbdl.

Kiadasi datum: 2023-04-27

Az eljaras két részbdl all:

1. A szérum mintak és kontrollok higitasa a pufferrel
A mérés elbtt higitsa a szérum mintat és kontrollt 1:10
aranyban a pufferrel (B-LFADAD-CB) (pl. keverjen 20 L
szérummintat vagy kontrollt 180 uL pufferrel) egy teszt
csBben és keverje vortex-szel, pipettaval, vagy razassal.

Kontroll higitas

pl. 20 pL kontroll
és 180 pL puffer

5
57

Kontroll fiola 1:10 higitas keverés

A mintak higitasa
pl. 20 pL szérumminta
és 180 pL puffer

~

Szérumminta  1:10 higitas keverés

2. Lateralis aramlasi vizsgalati eljaras és leolvasas

QB2

Két alternativ mddszert lehet RFID chipkértyardl betdlteni:
B-LFADAD-RCC15 (beépitett idézitével), vagy
B-LFADAD-RCC (beépitett id6zit6 nélkul). Valasszuk ki
az egyiket az RFID kartydk kozul, mielétt elkezdjuk a
mérést. Toltsik be a kivalasztott eljarast az RFID
chipkartyarol a Quantum Blue® Reader olvaséba.

QB3G

Két kulénb6zd operaciés mod érhetd el a mintak
mérésére a QB3G olvasén: Fast Track Mode (gyorsitott
eljaras), és a Fail Safe Mode (inkubacids idé mérésével).
Az eljaras megkezdése el6tt dontse el, melyik
eljarasmddot valasztja.

A teszteljarast a vonalkdd kartyardl lehet betdlteni, vagy,
amennyiben mar el6zdleg hasznalta, valassza ki a
menibdl (ez csak a Fast Track Mode-nal lehetséges). A
mérés torténhet beépitett idézitével, vagy anélkil (Fast
Track Mode). A Fail Safe Mode csak beépitett iddzitével
lehetséges.

Kbévesse a QB3G képerny6jén megjelend instrukciokat,
vagy a QB3G Quick Guides utmutatoit a Fast Track és a
Fail Safe Mode eljarasokra.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



2.1. Eljaras beépitett id6zit6vel

QB2: Haszndlia a

B-LFADAD-RCC15

QB3G (Fast Track Mode): Amikor megjelenik a kijelzdn a

kérdés, hogy atugarja-e az inkubacids id6t, valassza a

“NO” lehetbséget.

QB3G (Fail Safe Mode): Alapértelmezett beallitas

e Csomagolja ki a tesztkazettat. Hagyja, hogy
stabilizalédjon a laboratériumi kérilményekhez min.
2 percig.

e Adjon 80 uL higitott szérum mintat a tesztkazetta
betdltd nyilasaba (1D abra).

e Helyezze be a tesztkazettat a Quantum Blue® Reader
olvasé kazettatartéjaba.

e Zarja be a kazettatartot és kezdje meg a mérést QB2-
nél a start gomb megnyomasaval, vagy QB3G esetén
a “Start measurement” (Mérés kezdése) opcidnak a
képernydn torténd kivalasztasaval.

e A szkennelés 15 perc mulva automatikusan elindul.

e Alacsony / magas kontrollok esetén: ismételje meg a
2.1 lépést 80 pL higitott kontrollal a higitott szérum
helyett.

@higitott szérummintabol /

ﬁ@ higitott kontroll

2.2. Eljaras beépitett idézité nélkil
QB2: Hasznalia a fehér
B-LFADAD-RCC

QB3G (Fast Track Mode): amikor megjelenik a QB3G
kijelz6jén a kérdés, hogy atugorja-e az inkubaciés idét,
valassza a “YES” lehet6séget.

QB3G (Fail Safe Mode): ez az opcié nem elérhetd

RFID

z6ld chip  Kartyat

Inditas

@
Automatikus

leolvasas
15 perc utan

— —

A mérés megkezdése

A )

RFID chip kartyat

e Csomagolia ki a tesztkazettdt. Hagyja, hogy
stabilizalédjon a laboratériumi koérdlmények kdzott min.
2 percig.

e Adjon 80 pL higitott szérum mintat a tesztkazetta
betdltd nyilasaba (1D abra).

Kiadasi datum: 2023-04-27
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e Inkubaljon 15 £ 1 percig (allitson be kézzel egy
id6zit6t).

e Helyezze be a tesztkazettat a Quantum Blue® Reader
olvaso kazettatartéjaba.

o Szkennelje be a tesztkazettdt azonnal, QB2 esetén a
“start” gomb lenyomasaval, vagy QB3G-nél valassza a
“Start Measurement” (mérés inditasa) opciot.

o Alacsony / magas kontrollok esetén ismételje meg a
2.2 lépést 80 uL higitott kontroll hasznalataval a
higitott szérum helyett.

@higitoﬁ szérummintabdl /
higitott kontroll
S E R

Megjegyzés: Nézzen utana a Quantum Blue® Reader
kézikdbnyvben az olvas6é alapfunkcidinak, hogyan
inicializal és mikodik a Quantum Blue® Reader, hogyan
lehet a moddszereket kivalasztani, hogyan lehet a lot-
specifikus paramétereket betdlteni az RFID chip kartyardl
(QB2) / a vonalkéd kartyarol (QB3G) a Quantum Blue®
Reader olvaséra. Biztositsa, hogy a tesztkazetta
megfeleléen legyen behelyezve az olvasé
kazettatartéjaba: elébb a leolvaséablakkal (1D abra).

Inditas

— ("; —
Inkubacioé 15 percig

MINOSEGVIZSGALAT

e Amennyiben a teszt eredménye nem korrelal a
meghatarozott limitekkel, és a teszt ismétlése is kizér
barmilyen technikai hibat, ellenérizze a kdvetkezdbket:
i) pipettazas, hdmérséklet ellenbrzés és idézités ii)
reagensek lejarati ideje, és ii) tarolasi és inkubacios
feltételek.

e A Quantum Blue® Reader
Uzembehelyezéskor valid kell, hogy legyen.

Ontesztje

STANDARDIZACIO

« A kalibraléanyag egy monoklonalis, adalimumab elleni
human IgG antitest human szérum matrixban.

e A Quantum Blue® Reader egy sarzs-specifikus
kalibracios goérbét hasznal az adalimumab elleni
antitest a kalibrator monoklonalis adalimumab elleni
kiszamitasahoz. A kalibrator kombinalt
bizonytalansaganak 95%-os konfidenciaintervalluma
25,0%-nal alacsonyabb, a kontrollok kombinalt
bizonytalansaga 30,0%-nal alacsonyabb.

¢ A Quantum Blue® Reader negativnak <neg(-)> jelzi az
eredményt, ha a minta koncentracioja 0,2 ugeqs/mL alatt
van. A 0,2 pgeg/mL és e folotti eredmények pozitivként
<pos(+)> jelennek meg.

AZ EREDMENYEK VALIDALASA

e Ahhoz, hogy a teszteredmény valid legyen, a
kontrollvonal (C) jol lathaté kell, hogy legyen (lasd 1A
és 1B &bra). Ez funkciondlis tesztkontrollként van
hasznalva és nem hasznalhaté a tesztsor (T)
értelmezésére. Ha a tesztvonal (T) a 15 perces

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



inkubacios id6 letelte utan sem jelenik meg (1A abra),
az anti-adalimumab ellenanyag szint a szérum
mintaban az észlelési limit alatt van. Amennyiben a
tesztvonal (T) a 15 perces inkubacids id leteltével
detektalhato, (1B abra) az anti-adalimumab ellenanyag
koncentraciéi jelen van a szérum mintaban, és a
Quantum Blue® Reader kalkuldlja a szintjét.

e Ha csak a tesztvonal (T) jelenik meg a 15 perces
inkubacios id6 utan (1C abra), a teszteredmény
érvénytelen, és a Quantum Blue® Anti-Adalimumab
tesztet meg kell ismételni egy masik tesztkazettaval is.

e Ha sem a kontrollcsik (C), sem pedig a tesztcsik (T)
nem jelenik meg a 15 perces inkubacios id6 leteltével
(1D abra), a teszteredmény érvénytelen, és a
Quantum Blue® Anti-Adalimumab tesztet meg kell
ismételni egy masik tesztkazettaval.

e Mivel a Quantum Blue® Reader lehetévé teszi a teszt
(T) és a kontroll (C) csik meghatarozasat, a
kontrollcsik tovabbi érvényességi ellenbrzése is
megtorténik. Amennyiben a kontrollcsik (C) intenzitasa
a 15 perces inkubaciés id6 letelte utan is alacsonyabb,
mint az el6zetesen Dbedllitott kuszobérték, a
teszteredmény érvénytelen, és a Quantum Blue® Anti-
Adalimumab tesztet meg kell ismételni egy masik
tesztkazettaval.

KORLATOZASOK

e A Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni antitest teszt
egy gyogyszerre érzékeny vizsgalat, ezért csak olyan
mintdkon  alkalmazhat6, amelyek adalimumab
koncentracidja a kimutatasi hatar alatt van.

o Az ezzel a tesztkészlettel szallitott reagensek az oldott
szérummintak  anti-adalimumab  elleni antitest
szintjének meghatarozasara vannak optimalizélva.

e« A Quantum Blue® Anti-Adalimumab
teszteredményeket mas Kklinikai és laboratériumi
eredményekkel egyltt kell értelmezni. Ez magaban
foglalhatia a betegségaktivitas meghatarozasat, az

adalimumab minimumkoncentraciéjanak
meghatdrozasat, valamint a beteg terapia-
adherenciajaval kapcsolatos informacidkat.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A Quantum Blue® Reader az alabbi

eredménykategoriakat jelezheti a Quantum Blue® Anti-
Adalimumab elleni antitest vizsgalat esetén:

Kijelz6 Ertelmezés
neg(-) negativ eredmény
pos(+) pozitiv eredmény

3. téblazat

A CUT-OFF MEGHATAROZASA

Egy referenciaintervallumra iranyulé tanulmany, valamint
a vizsgaldmoddszer kimutatasi hatéra (limit of detection -
LoD) alapjan 0,2 pgeq/mL lett meghatarozva technikai cut-
off értékként (tekintse meg a Teljesitmény jellemzdk cimi
fejezetet is).

Kiadasi datum: 2023-04-27
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Referenciaintervallum

A Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni antitest teszt
referenciaintervalluma a CLSI C28-A3 alapjan lett
meghatarozva, 120 egészséges szemeélytdl szarmazo
szérumminta vizsgalataval. A férfiak és ndék aranya
megegyezett. A méréseket 2 operator 3 nap alatt folytatta
le két sarzsbdl szarmazé Quantum  Bluee® Anti-
Adalimumab elleni antitest teszttel. Ez 240 értéket
eredményezett (ref. 1).

Referenciaintervallum [ugeq/mL]
2,5 percentilis (90% Cl) 97,5 percentilis (90% CI)
0,0 (0,0 —0,0) 0,1(0,0-0,2)
4. tablazat

TELJESITMENY JELLEMZOK

A kdvetkezd teljesitményjellemzdk lettek megallapitva a
Quantum Blue® Reader 2M és 3 generation olvasoéra.

A meghatarozott teljesitményjellemz6k mindkét olvasoéra
érvényesek.

A modszer 6sszehasonlitasa
A teszt megfeleltethetésége: 91,3%

Szazhusz (120) klinikai mintat mértek meg 2 sarzsbdl
szarmazé Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni antitest
teszttel 4 nap alatt, ami 240 értéket adott. Ezek kozll 42
negativ, 198 pozitiv volt. Ugyanezeket a mintakat szintén
megmérték kétszer egy kereskedelmi forgalomban
elérhetd ELISA teszttel. Az ELISA mddszerrel kapott
értékeket pozitiv, illetve negativ csoportba soroltak a
meghatarozott cut-off értéknek megfeleléen és a két
modszer kozotti megfeleltethetdséget kiszamoltak. Az
eredmények az 5. tablazatban keriltek 6sszefoglalasra.

Laboratériumon beliili pontossag: 100% kategorian
belul

Az ismételhetbséget és a laboratoriumi pontossagot a
CLSI guideline EP05-A3 szerint allapitottdk meg a 20 nap
X 2 sorozat x 2-szeres standardizalt modell szerint (ref. 2).
Harom (3) megbrzoétt szérummintat vizsgaltak: egy
negativat, egy alacsony pozitivat és egy magas pozitivat.
Az eredményeket a 6. tablazat tartalmazza.

Reprodukalhatésag: 100% kategorian beliil

A reprodukalhatésagot a CLSI guideline EP05-A3 szerint
allapitottak meg, mely soran a 3 eszkdz/lot/operator x 5
nap x 5 masolat modellt hasznaltak (ref. 2). Harom (3)
meg6rzott szérummintat vizsgaltak: egy negativat, egy
alacsony pozitivat és egy magas pozitivat. Az
eredményeket a 7. tablazat tartalmazza.

Eszlelési limit (LoD): 0,1 pgeq/mL

A LoD-t a CLSI guideline EP17-A2 iranyelv szerint
allapitottak meg és 120 meghatarozasbdl, amely 60 ires
és 60 alacsony szintl replikat tartalmazott, 5%-nal
kevesebb alpozitiv (a) és 5%-nal kevesebb alnegativ (B)
arannyal. Az LoB 0,0 pgeq/mL (ref. 3).

Nagy dézisu horoghatas
A legfeliebb 592,5 pgeq/mL elméleti adalimumab elleni

volt negativ eredmény. A tanulmanyt két kilon sarzsbal
szarmazo Quantum Blue® Anti-Adalimumab elleni antitest
teszttel végezték el.

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



ZAVARO ANYAGOK

A Quantum Blue® Adalimumab teszt fogékonysagat a
zavaré anyagok irant a CLSI-approved guideline EP07-A2
iranyelv alapjan hataroztak meg. A zavaré anyagokat
haromszor magasabb koncentraciéban tesztelték, mint
ahogy az klinikai mintaknal el6fordult, vagy el6fordulhat,
vagy amit a CLSI guideline EP07-A2 iranyelv ajanl (ref. 4).
Minden zavaré anyaggal 7 alkalommal végezték el a
vizsgalatot. Mar egy kategorian kivili eredmény esetén is
zavaro tényezdnek nyilvanitottak az anyagot.

TNFa blokkolé

TNFa blokkoldkat teszteltek haromszor az ajanlott
legalacsonyabb gyogyszerszintet meghaladé
koncentraciokban. Az aldbbi anyagokkal nem mutattak ki
zavard hatast a felsorolt koncentraciokban: infliximab
(Remicade®, 10 pug/mL). Az adalimumab (Humira®,
15 pg/mL) esetén zavard hatast azonositottak. A zavaré
hatast egy doézis-valasz vizsgalattal pontosabban
jellemezték. Az eredmények azt mutatjdk, hogy az
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adalimumab elleni antitest jelenlétét csak azokban a
mintakban lehet vizsgalni, amelyekben az adalimumab
szintje a kimutathatésagi hatar alatt van.

Szérum indexek

Nem volt interferencia megfigyelhetd a kovetkezé
anyagoknal a felsorolt koncentraciokig: Triglycerides
(Intralipid® 1320 mg/dL; equivalent to 37 mmol/L

triglyceride), konjugalt bilirubin (342 pmol/L; 29 mg/dL),
konjugalatlan  bilirubin (342 pmol/L; 20 mg/dL),
hemoglobin (200 g/L) és rheumatoid faktorok
(600 1U/mL-ig).

Immunszuppresszansok és mas gyogyszerek

Az alabbi anyagok esetén nem mutattak ki zavaré hatast
a felsorolt koncentracidkban: azatioprin (10,8 umol/L,
3,0 pg/mL), 6-merkaptopurin (13,1 ymol/L, 2,0 yg/mL), és
metotrexat (149,6 ymol/L, 68,0 uyg/mL).

Quantum Blue® Anti-Adalimumab



ABRAK ES TABLAZATOK

Teszteredmények
N N[ R a
_ _ _ _ Leolvasé
© e © e o e © ® +  ablak
- - - -
© © © O bobi
betoltd
N J AN J _/ nyilas
Abra 1A Abra 1B Abra 1C Abra 1D
A médszer 6sszehasonlitasa
Komparator
Negativ  |Pozitiv | Osszes
Quantum Negativ 19,2% 6,3% 25,4%
Blue® Anti- oy 5 o S
Adalimumab Pozitiv 2,5% 72,1% 74,6%
Osszes |21,7% 78,3% 100%
91,3%
5. tablazat
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Ismételhetéség / Laboratériumon beliili pontossag

Atlagos o s
Minta Leiras n koncentracio e kf\tegorlan
belul
[Mgeq/mL]
S1 Negativ 80 0,0 100
S2 Alacsony 80 0,3 100
pozitiv
S3 Magas 80 1,4 100
pozitiv
6. tablazat
Reprodukalhatésag
Atlagos o s
Minta Leiras n koncentracio e kf\tegorlan
belul
[Mgeq/mL]
S1 Negativ 75 0,0 100
S2 Alacsony 75 100
o 0,4
pozitiv
S3 Mag_a}s 75 2.0 100
pozitiv
7. tablazat

Quantum Blue® Anti-Adalimumab
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Frissités a Figyelmeztetések és dvintézkedések fejezethez

A bizonytalansagi értékek a termékkalibratorhoz és kontrollokhoz a Standardizalas
fejezetben

2023-04-27 A3 A Referenciak fejezet hozzaadasa

Szimboélumok fejezet atdolgozasa

A szakértdi testlilet szama, és a CE jel hozzaadasa valamint a megfelel6ség eljaras a
IVDR 2017/746 alapjan

ESEMENYJELENTES EU ORSZAGOKBAN

Amennyiben barmilyen komoly incidens merll fel ezzel az eszkézzel szemben, késedelem nélkiil jelentse a gyarténak és
az On tagorszagaban illetékes kompetens hatésagnak.

SZALLITASI KAR

Kerjuk, hogy jelezze beszallitéjanak, ha a termék sértilten érkezett.

SZIMBOLUMOK

A BUHLMANN az ISO 15223-1 szabvanyban felsorolt és leirt szimbdlumokat és jeleket hasznalja. Ezenkiviil a kévetkezd
szimbdlumok és jelek hasznalatosak:

Szimboélum Magyarazat
Tesztkazetta

BUF|CHASE| | Chase puffer

[CONTROLJ|L| |Alacsony kontroll

[CONTROL|H| |Magas kontroll
RFID Chip kartya
Vonalkdd kartya

c E 0123
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