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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Quantum Blue® Adalimumab &r en kvantitativ in vitro-
diagnostisk lateral flédesanalys for detektering av
antikroppar mot adalimumab i serumprover. Testet fungerar
som en hjalp till lakemedelsdvervakning hos patienter med
inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) som far behandling med
adalimumab. Analysresultatet anvands i kombination med
andra kliniska och laboratoriska fynd. Quantum Blue®
Adalimumab kombineras med Quantum Blue® Reader.

For anvandning i laboratorium.

ANALYSENS PRINCIP

Testet ar utformat for selektiv matning av adalimumab
genom en sandwich-immunanalys. Rekombinant
tumoérnekrosfaktor-alfa  (TNF-a) &r  konjugerad Htill
guldkolloider. P4 testkassetten frigérs guldkonjugatet fran en
dyna in i reaktionssystemet nar provet appliceras.
Adalimumab som finns i provet, kommer att binda till
guldkonjugatet. En monoklonal antikropp, mycket specifik fér
adalimumab, immobiliseras pa testmembranet och fangar
upp komplexet av guldkonjugat och adalimumab-analyten,
vilket leder till en fargning av testlinjen (T). Det aterstaende
fria TNF-a/guldkonjugatet kommer att binda till kontrollinjen
(C). Signalintensiteterna for testlinjen (T) och kontrollinjen
(C) mats kvantitativt av Quantum Blue® Reader.

LEVERERADE REAGENSER OCH FORBEREDELSE

FORVARING OCH HALLBARHET FOR REAGENSER

Ooppnade reagenser

Forvaras vid 2-8 °C. Anvand inte reagenserna efter det utgangsdatum
som ar tryckt pa etiketterna.

Oppnade reagenser

Testkassetter som tagits ur foliepasen maste

Testkassett . . .
anvandas inom 4 timmar.

Chase-buffert Forvara i upp till 6 manader vid 2-8 °C efter

Oppnande.
Kontroller Forvara i upp till 6 manader vid 2-8 °C efter
Lag / Hog Oppnande.

Tabell 2

MATERIAL SOM BEHOVS, MEN INTE INGAR

e Vortex-blandare
e Timer (valfritt)

¢ Precisionspipetter med engangsspetsar: 10-100 pL och
100-1000 pL

e Eppendorf-ror (eller motsvarande) fér spadning av
serumprover

e Quantum Blue® Reader tillgdnglig fran BUHLMANN
(bestéliningskod: BI-POCTR-ABS)

e Handskar och laboratorierock

Mangd
Reagenser Kod Kommentarer
LF-TLAD25 | LF-TLAD10
Vakuum-
Testkassett 25 stycken |10 stycken .?é‘FTLAD_ forseglad i en
foliepase
1 flaska 1 flaska B-LFTLAD- —
Chase-buffert 10 mL 10 L CB Bruksfardig
Kontroller 2 flaskor 2 flaskor B-LFTLAD- | o\ ctardi
Lag*/Hég*  |0,5mL 0,5mL CONSET 9
RFID-chipkort |1 stycken 1 stycken EEI:‘ETLAD' Vitt plastkort
. B-LFTLAD- | Gront
RFID-chipkort |1 stycken 1 stycken RCC15 plastkort
B-LFTLAD- | Plastkort med
Streckkodskort | 1 stycken 1 stycken BCC 2D-streckkod
Tabell 1

* Kontrollerna innehaller lotspecifika mangder av adalimumab. Se det extra
QC-databladet for faktiska koncentrationer.

KONTROLLERA DITT TESTKIT

BUHLMANN:s produkter har tillverkats med stérsta
noggrannhet och alla mdéjliga anstrangningar har gjorts for
att sakerstalla att testkittet och dess prestanda ar fullstandig.
Vi rader dig anda att kontrollera testkassetten och pasen
med avseende pa féljande:

e Utgangsdatum

e Pasens felfria tillstdnd (t.ex. franvaro av néagon
perforering, som kan orsakas av felaktig hantering).

o Testkassettens felfria tillstand (t.ex. franvaro av repor pa
det analytiska membranet).

Om en av testkassetterna inte uppfyller kriterierna ovan, ska
en annan testkassett anvandas.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Sidkerhetsatgarder

¢ Ingen av reagenserna i detta test innehaller komponenter
av manskligt ursprung.

e Patientprover ska hanteras som smittférande och ska
hanteras i enlighet med god laboratoriepraxis (GLP)
genom tillampning av lampliga forsiktighetsatgarder.

e Kontrollerna och chase-bufferten i detta kit innehaller
komponenter som klassificeras i enlighet med férordning
(EG) nr 1272/2008: 2-metyl-4-isotiazolin-3-on-hydroklorid
(konc. =0,0015%), darfér kan reagenserna orsaka
allergiska hudreaktioner (H317).

e Undvik att fa reagenser pa huden, i 6gonen eller
slemhinnorna. Om detta hander, tvatta omedelbart med
rikliga mangder vatten; annars kan irritation uppsta.

e Oanvand lésning ska kasseras i enlighet med lokala,
regionala och statliga féreskrifter.

Tekniska forsiktighetsatgarder

Kitkomponenter
e Testet maste utféras i rumstemperatur (16-28 °C).

e Alla reagens, inklusive testkassetten i foliepasen, och
prover maste fa anta rumstemperatur innan analysen
pabdrjas.

¢ Innan testet utfors ska testkassetten tas ut ur foliepasen.
Lat testkassetten anta rumstemperatur i laboratoriemiljon
i minst 2 minuter. Testkassetter som tagits ur foliepasen
maste anvandas inom 4 timmar.

e Blandareagenserna val (t.ex. pa vortex) fore anvandning.

e Komponenter far inte anvandas efter det utgadngsdatum
som ar tryckt pa etiketterna.

e Blanda inte olika loter av reagenser.
e Tainte isar testkassetterna.
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e Testkassetter kan inte ateranvandas.

e Hantera testkassetterna varsamt. Kontaminera inte
provladdningsporten eller avldsningsfonstret genom
hudkontakt, andra vatskor, etc. (Figur 1D).

o Setill att testkassetten ligger plant och horisontellt medan
analysen utfors.

Testprocedur

e Las instruktionerna noggrant innan testet utfors.
Testprestanda kommer att paverkas negativt om
reagenserna spads ut eller hanteras felaktigt eller
férvaras under andra forhallanden an de som beskrivs i
denna bruksanvisning.

e Observera att det finns tva generationer av avlasare:
andra generationens Quantum Blue® Reader med
serienummer mellan 1000 och 3000 (QB2) och tredje
generationens Quantum Blue® Reader med serienummer
Over 3000 (QB3G).

e QB2 maste vara paslagen och programmerad for
Quantum  Blue®  -Adalimumab-analysen. Ladda
analysmetoden med hjdlp av  RFID-chipkortet
(B-LFTLAD-RCC eller B-LFTLAD-RCC15), innan du
paborjar analysen (se anvandarhandboken till Quantum
Blue® Reader).

e QB3G maste slds pa och programmeras for Quantum
Blue® Adalimumab-analysen, antingen genom att
anvanda streckkodskortet (B-LFTLAD-BCC) eller genom
att valja fran testmenyn (enbart snabbsparningslage).
Ytterligare information finns i anvandarhandboken till
Quantum Blue® Reader.

e Anvand RFID-chipkortet (QB2)/streckkodskortet (QB3G)
for att andra lotspecifika testparametrar.

e Patientprover som inte hanteras korrekt kan orsaka
felaktiga resultat.

e Spadda prover bor forvaras vid 2—8 °C och matas inom
24 timmar. De utspadda proverna kan inte lagras under
en langre period.

e Prover over 35 ug/mL (upp till 500 ug/mL) kan spadas
ytterligare 1:20 i chase-buffert (1:400, totalt), for att fa
resultat inom testets matomrade.

PROVINSAMLING OCH LAGRING

Samla blod i provtagningsror utan nagra tillsatser och undvik
hemolys. Férbered serumet enligt tillverkarens instruktioner.
Dekantera serumet.

Outspadda serumprover kan férvaras i kylskap vid 2—-8 °C i
upp till 14 dagar. For langre forvaring, forvara outspadda
serumprover vid < -20 °C. Dessa prover ar stabila i minst 52
manader vid < -20 °C.

ANALYSPROCEDUR

For analysen, anvand endast reagens som fatt anta
rumstemperatur (1628 °C). Testkassetten maste tas ur
foliepasen innan analysen pabdrjas.

Analysproceduren bestar av tva steg:

1. Spéadning av serumprover med chase-buffert

Foére matning, spad serumprovet 1:20 med chase-buffert
(B-LFTLAD-CB) (exempelvis tillsatts 10 yL serumprov till
190 yL chase-buffert) i ett provrér och blanda genom att
vortexa, pipettera eller skaka.

Utgivningsdatum: 2023-04-28
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t. ex. 10 pl serumprov till
190 pl chase-buffert

—_ ]

1:20 spadning blanda

2. Analys med lateralt flode och avlasning

QB2

Tva alternativa metoder kan laddas fran respektive RFID-
chipkort: B-LFTLAD-RCC15 (med intern timer) eller
B-LFTLAD-RCC (utan intern timer). Valj ett av RFID-
chipkorten innan du boérjar med experimenten. Ladda

testmetoden fran RFID-chipkortet pa Quantum Blue®
Reader.

QB3G

Tva olika driftlagen finns tillgangliga for matning av prover
med QB3G: Snabbsparningslage (Fast Track Mode) eller
felsakert lage (Fail Safe Mode). Kontrollera i vilket lage din
lasare kors innan du startar analysen.

Testmetoden kan laddas fran  streckkodskortet
(snabbsparnings- eller felsakert lage) eller, om den anvands
tidigare, vald fran testmenyn (enbart snabbsparningslage).
Matningar kan utféras med eller utan intern timer i
snabbsparningslage. Matningar i felsdkert lage kan enbart
utféras med intern timer.

Folj instruktionerna pa skarmen pa QB3G. Du kan aven se
snabbguiden for QB3G for information om snabbsparnings-
och felsakert l1age.

Quantum Blue® Adalimumab



2.1. Metod med intern timer

QB2: Anvand det grona RFID-chipkortet B-LFTLAD-RCC15
QB3G (snabbsparningslage): Nar du uppmanas av QB3G
att hoppa 6ver inkubationstiden, ska du valja "NO” (Nej)
QB3G (felsakert lage): Standardinstalining

e Packa upp testkassetten. Lat testkassetten anta
rumstemperatur i laboratoriemiljon i minst 2 minuter.

o Tillsatt 80 puL av det utspddda serumprovet ill
provladdningsporten pa testkassetten (figur 1D).

e Satt in testkassetten i testkassetthallaren pa Quantum
Blue® Reader.

e Stang testkassetthallaren och starta matningen genom
att trycka pa startknappen pa QB2 eller alternativet "Start
Measurement” (Starta matning) pa QB3G.

e Skanningen startas automatiskt efter 15 minuter.

e For laga/hdga kontroller: Upprepa steg 2.1 med 80 uL
kontroll i stallet for utspatt serum.

/\ Start
80 uL utspétt serumprov /
kontroll

&

Automatisk
skanning
Starta méatning efter 15 min

2,2. Metod med intern timer
QB2: Anvand det vita RFID-chipkortet B-LFTLAD-RCC

QB3G (snabbsparningslage): Nar du uppmanas av QB3G att
hoppa 6ver inkubationstiden, ska du vélja "YES” (Ja)

QB3G (felsakert lage): Alternativet ej tillgangligt
e Packa upp testkassetten. Lat testkassetten anta
rumstemperatur i laboratoriemiljén i minst 2 minuter.

o Tillsatt 80 puL av det utspddda serumprovet ill
provladdningsporten pa testkassetten (figur 1D).

e Inkuberai 15 £ 1 minut (stall in en timer manuellt).

e Satt in testkassetten i testkassetthallaren pa Quantum
Blue® Reader.

e Skanna omedelbart testkassetthallaren med Quantum
Blue® Reader genom att trycka pa startknappen pa QB2
eller alternativet "Start Measurement” (Starta matning) pa
QB3G.

e For laga/htdga kontroller: Upprepa steg 2.2 med 80 uL
kontroll i stallet for utspatt serum.

/o)

0 pL utspatt serumprov /
kontroll

Start

—»@—»

Inkubera 15 min.

Starta matning

Anmarkning: Se anvandarhandboken till Quantum Blue®
Reader for att fa reda pd mer om de grundldaggande
funktionerna och hur man initierar och anvander Quantum
Blue® Readers, sarskilt hur man valjer testmetoder och hur
man laddar lotspecifika parametrar fran RFID-chipkortet
(@QB2)/streckkodskortet (QB3G) pa Quantum Blue® Reader.
Se till att testkassetten fors in korrekt i Quantum Blue®
Reader, med avlasningsfonstret férst (Figur 1D).

Utgivningsdatum: 2023-04-28

KVALITETSKONTROLL

e Om analysens prestanda inte korrelerar med de
faststallda granserna och upprepning utesluter tekniskt
fel, kontrollera foljande: i) pipettering, temperaturkontroll
och timing ii) utgadngsdatum for reagenser och iii)
férvarings- och inkubationsférhallanden.

o Resultatet av sjalvtestet av Quantum Blue® Reader, som
utfors vid uppstart av instrumentet, maste vara giltigt.

STANDARDISERING OCH METROLOGISK
SPARBARHET

e Kalibratorvarden for standardkurvan tilldelas enligt ett
vardeoverforingsprotokoll (ref. 1). Kalibratormaterialet
bestar av adalimumab i en human serummatris.

e Quantum Blue® Adalimumab &r standardiserat mot
WHQO:s internationella standard fér adalimumab (NIBSC-
kod: 17/236). Vardet pa referensmaterialet dverfors till
produktkalibratorer, som mojliggdr generering av
testresultat som kan sparas till standarden. Det 95-
procentiga konfidensintervallet for den kombinerade
osakerheten av produktkalibratorerna ar lagre an 20.0%,
den kombinerade osakerheten av kontrollerna lagre an
25.0%.

e Quantum Blue® Reader anvander en lotspecifik
kalibreringskurva foér att berdkna koncentrationen av
adalimumab. Matomradet ar mellan 1,3 och 35,0 pyg/mL.

VALIDERING AV RESULTAT

e For ett giltigt testresultat maste kontrollinjen (C) vara
synlig i alla fall (se Figur 1A och Figur 1B). Den anvands
endast som en funktionell testkontroll och kan inte
anvandas for tolkning av testlinjen (T). Om testlinjen (T)
inte kan detekteras efter 15 minuters inkubationstid (figur
1A), ar koncentrationen av adalimumab i serumprovet
under detektionsgransen. Om en testlinje (T) kan
detekteras efter 15 minuters inkubationstid (Figur 1B),
berdknas koncentrationen av adalimumab, som ar
narvarande i serumprovet, av Quantum Blue® Reader.

e Om endast testlinjen (T) kan detekteras efter 15 minuters
inkubationstid (Figur 1C), ar testresultatet ogiltigt och
Quantum Blue® Adalimumab-analysen maste upprepas
med en annan testkassett.

e Om varken kontrollinjen (C) eller testlinjen (T) kan
detekteras efter 15 minuters inkubationstid (Figur 1D), ar
testresultatet ogiltigt och Quantum Blue® Adalimumab-
analysen maste upprepas med en annan testkassett.

o Eftersom Quantum Blue® Reader tillater en kvantitativ
utvardering av testet (T) och kontrollinjen (C), gbrs en
ytterligare giltighetskontroll av kontrollinjen (C). Om
kontrollinjens signalintensitet (C) ar under en ett specifikt,
forkonfigurerat  troskelvarde efter 15  minuters
inkubationstid, ar testresultatet ogiltigt och Quantum
Blue® Adalimumab-analysen maste upprepas med en
annan testkassett.
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BEGRANSNINGAR

e Reagenserna, som medféljer detta kit, ar optimerade for
att mata lagre nivaer av adalimumab i utspadda
serumprover.

Quantum Blue® Adalimumab



e Prover frdn patienter som byter fran behandling med
certolizumab (Cimzia®) bor inte testas direkt med
Quantum Blue® Adalimumab, eftersom korsreaktivitet
kan forekomma. Lat lagre nivaer av certolizumab
(Cimzia®) falla atminstone under 2,9 ug/mL.

e Testresultat av Quantum Blue® Adalimumab ska tolkas
tillsammans med andra kliniska fynd och laboratoriefynd.
Dessa kan innefatta bestdmningen av IBD-
sjukdomsaktivitet, narvaro av antikroppar mot lakemedel,
saval som information om patientens efterlevnad av
behandlingen (ref. 2).

e Lagre nivaer av adalimumab, mellan 5 och 12 ug/mL,
anses vara det terapeutiska konsensusfénstret for basta
behandlingseffekt. Optimala lagre nivaer kan dock vara
individuella och kan skilja sig, beroende pa
behandlingsmalet samt sjukdomsfenotypen (ref. 2).

FORVANTADE VARDEN

Bestamningen av lagre nivaer av adalimumab i serumprover
kan stddja behandlingsdvervakning av IBD-patienter. |
allmanhet korrelerar dalvarden i serum som nar ett varde pa
5 pg/mL och hogre, under behandlingsunderhall, val med
klinisk remission (ref. 3, 4), laga CRP-varden samt
endoskopisk lakning av tarmslemhinnan (ref. 5, 6). En plata
for endoskopisk remission pavisades for dalvarden for
adalimumab éver 12 pg/mL (ref. 6).

Véarden under 5 pg/mL

Subterapeutiska nivaer av adalimumab i serum talar for
farmakokinetisk svikt. Justering av behandlingen, med
hansyn till tillgangliga kliniska och laboratoriefynd, bor
Overvagas (ref. 2).

Varden mellan 5 — 12 ug/mL

Terapeutiska dalvarden av adalimumab kan fungera som en
indikation for fortsatt behandling med den nuvarande dosen,
hos patienter med IBD-sjukdom i remission (ref 2).

Véarden 6ver 12 pg/mL

Supraterapeutiska nivaer av adalimumab kan, tillsammans
med den kliniska bilden, fungera som en indikation pa
dosminskning hos patienter med IBD sjukdom i remission
(ref 2).

PRESTANDAEGENSKAPER

Foljande prestandaegenskaper har faststdllts med andra
generationens Quantum Blue® Reader, och verifierades pa
tredje generationens Quantum Blue® Reader.

Angivna prestandaegenskaper  galler  fér  bada
avlasargenerationerna.

Metodjamforelse

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

Bias vid 12 pg/mL: 13,8% (95% KI: 7,9 - 21,7%)
Metodjamforelsestudien utférdes enligt CLSl:s riktlinje

EPQ09-A3. Etthundratrettio (130) kliniska och konstlade (3.1%
av totalen) prover mattes trefaldigt med Quantum Blue®
Adalimumab, vilket resulterade i 390 varden, och med ett
kommersiellt tillgangligt adalimumab ELISA-test (ref. 7).
Matningarna utférdes under fyra dagar med tva loter av
Quantum Blue® Adalimumab testkassetter. Resultaten visas
i figur 2.

Utgivningsdatum: 2023-04-28
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Utbyte: 80 — 90%

Sex kliniska prover, inklusive adalimumab-nivaer nara
kliniska beslutspunkter, spikades med 5,44 yg/mL
adalimumab i serumbaserat kalibratormaterial. "Baseline”-
prover spikades med motsvarande volym analytfritt prov.
"Baslinje-" och "baslinje- + spik”-prover mattes i tio replikat
med en reagenslot. Resultaten visas i tabell 3.

Repeterbarhet: 16,6-28,6% CV
Precision inom laboratoriet: 19,1-29,9%CV

Repeterbarhet och precision inom laboratoriet faststalldes i
enlighet med CLSI:s riktlinje EP05-A3, med hjalp av den
standardiserade studiedesignen med 20 dagar x 2 kérningar
x 2 replikat.

Fyra poolade patientserumprover med adalimumab-
koncentrationer som tackte analysens matomrade och
kliniska beslutspunkter testades. Resultatet sammanfattas i
tabell 4.

Reproducerbarhet: 25,6-26,1% CV

Reproducerbarheten faststalldes enligt CLSI:s riktlinje EP05-
A3, genom matningar med en studiedesign och med
3 operatdrer x 3 instrument/loter x 5 dagar x 5 replikat. Fyra
poolade patientserumprover med adalimumab-
koncentrationer som tackte analysens matomrade och
kliniska beslutspunkter testades. Resultatet sammanfattas i
tabell 5.

Detektionsgréans (LoD): 0,8 pg/mL

LoD faststalldes enligt CLSI:s riktlinje EP17-A2 och med en
andel falskt positiva (a) mindre an 5% och falskt negativa (f3)
mindre an 5%, baserat pa 120 bestamningar, med 60 blanka
och 60 lagnivareplikat; och en LoB pa 0,2 ug/mL.

Nedre kvantifieringsgrans (LLoQ): 1,3 ug/mL
Ovre kvantifieringsgrins (ULoQ): 35,0 ug/mL
LLoQ och ULoQ faststalldes enligt CLSI:s riktlinje EP17-A2,

baserat pa 90 respektive 75 bestamningar och ett relativt
totalt felmal pa 30,0% CV.

Linjart omrade: 1,0-35,0 ug/mL

Det linjara omradet for Quantum Blue® Adalimumab-testet
bestamdes enligt CLSI:s riktlinje EP06-A. Tva poolade prov,
lagt och hogt, blandades for att erhalla totalt 15 adalimumab-
koncentrationer som tackte och o&verskred analysens
forvantade matomrade. Blandningarna testades med tio
replikat pa tva olika loter av testkassetter. Det linjara omradet
definierades som intervallet av koncentrationsnivaer, i vilka
koefficienter av andra och tredje ordningens passningar,
faststalldes som ej signifikanta. Resultaten visas i figur 3.

Prover med férhéjda adalimumab-nivaer (upp till 500 pg/mL)
kan ytterligare spadas 1:20 med chase-buffert (1:400 totalt)
for att erhalla linjara resultat inom analysens matomrade. En
serie av prover med adalimumab-koncentrationer mellan 7
och 800 pg/mL genererades genom att blanda hoga,
konstlade prover med negativt serum. Proverna spaddes
1:20 med chase-buffert och mattes i fem replikat med
Quantum Blue® Adalimumab. Ett linjart omrade faststalldes
for adalimumab-nivaer mellan 7 och 502 pg/mL.

Hoégdos ”hook”-effekt

Ingen hogdos “hook™effekt kunde observeras
adalimumab-koncentrationer upp till 787 ug/mL.

med

Biosimilarer

Quantum Blue® Adalimumab-testet kanner specifikt igen
adalumimab originatorlakemedlet (Humira®), saval som
adalumimab-biosimilarer, Hyrimoz® (Adalimumab adaz) i

Quantum Blue® Adalimumab



serum. Aterhdmtningen av Hyrimoz®-varden jamfért med
forvantade varden, baserat pa IgG-bestamning av
lakemedelskoncentrationer och utspadningsfaktor i negativt
serum, patraffades i intervallet 80,1% till 118,9%.

INTERFERERANDE SUBSTANSER

Quantum Blue® Adalimumab-testets kanslighet for
interfererande substanser beddémdes enligt den CLSI-
godkanda riktlinjen EPO07-A2. Interfererande substanser
testades vid koncentrationer som var tre ganger hogre an de
som rapporterats eller férvantats i kliniska prover, eller vid
koncentrationsnivaer som rekommenderas enligt CLSI:s
riktlinje EPO7-A2. Bias, som ¢verskrider 30%, ansags vara
interferens.

Véxling inom klassen

TNF-a-blockerare testades vid koncentrationer som
Oversteg de lagsta rekommenderade lagre vardena for
lakemedel trefaldigt. Ingen interferens upptacktes med
féljande substanser vid de angivna koncentrationerna:
infliximab  (Remicade®, 10 ug/mL) och golimumab
(Simponi®, 10 yg/mL). Interferens detekterades med
etanercept (Enbrel®) och det 95-procentiga
konfidensintervallet for interferenstrenden  dverskred
acceptabel bias vid 2,7 yg/mL. Prover fran patienter som
byter fran certolizumab (Cimzia®) ska inte testas direkt med
Quantum Blue® Adalimumab-testet. Lat dalvardena for
certolizumab (Cimzia®) sjunka minst under 2,9 yg/mL.

Serumindex

Ingen interferens upptacktes med foljande substanser, upp
till de angivna koncentrationerna: triglycerider (intralipid®
1320 mg/dL; motsvarande 37 mmol/L triglycerid), konjugerat
bilirubin (342 umol/L; 29 mg/dL), okonjugerat bilirubin
(342 pmol/L; 20 mg/dL), hemoglobin (200 mg/dL), TNFa
(5,0 ng/mL) och reumatiska faktorer (823 IE/mL).

Immunsuppressiv samtidig medicinering

Ingen interferens upptacktes med immunsuppressiv
samtidig medicinering sasom azatioprin (60 ymol/L,
3 yg/mL), 6-merkaptopurin (37 umol/L, 2 ug/mL) och
metotrexat (1363 umol/L, 68 ug/mL).

Utgivningsdatum: 2023-04-28
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Utbyte
Prov | Bas Spik Forvintad | Observer- | Aterhimt-
[ug/mL] | [ug/mL] | bas+ ad bas + ning
spik spik [%]
[pg/mL] [pg/mL]
S1 2,6 5,44 8 6,7 83
S2 4,6 5,44 10,1 9 89
S3 52 5,44 10,7 8,6 80
S4 8,1 5,44 13,5 11,1 82
S5 8,5 5,44 13,9 12,5 90
S6 12,2 5,44 17,6 15,2 86
Tabell 3

Utgivningsdatum: 2023-04-28

Repeterbarhet/precision inom laboratoriet

Genom- Repeter- Precision Precision, Precision
snittlig barhet mellan mellan inom
ADA-konc. | cv [%] kérningar dagar laborat-
[ug/ml] CV [%] CV [%] oriet
CV [%]
2,0 18,7 3,4 1,6 19,1
6,6 16,6 12,6 0,0 20,9
9,4 17,8 7,3 1,1 19,3
22,7 28,6 3,6 8,0 29,9
Tabell 4
Reproducerbarhet
Genom- Inom Precision Instrument- | Precision
snittlig korning mellan loperators- inom
ADA-konc. | cV [%] dagar precision laborat-
[ug/mL] CV [%] mellan oriet
lotter CV [%]
CV [%]
2,5 19,6 0,0 16,5 25,6
7,6 19,8 7,3 14,8 25,8
10,3 21,6 0,0 14,7 26,1
25,1 23,5 2,2 10,6 25,9
Tabell 5
Linjaritetsdiagram
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INCIDENTRAPPORTERING | EU:S MEDLEMSLANDER

Om nagon allvarlig incident i samband med denna enhet har intraffat, ska detta rapporteras utan dréjsmail till tillverkaren och
behoérig myndighet i ditt medlemsland.

FRAKTSKADA

Meddela din distributér om denna produkt mottogs skadad.
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ANDRINGSLOGG

Datum Version | Andring

Avlagsnande av biosimilarer under kapitlet Avsedd Anvéndning

Uppdatering till kapitlet Forsiktighetsatgérder

Revision av kapitlet Provinsamling och férvaring

2023-04-28 Ad Tillé'!gg av underkapitel Biosimilarer och uppdatering/férenkling av formuleringar i
kapitlet Prestandaegenskaper

Revision av kapitlet Symboler

Inklusion av anmalt organs nummer till CE-markning — forfarande fér bedémning av

Overensstammelse enligt IVDR 2017/746
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SYMBOLER

BUHLMANN anvander symboler och tecken som anges och beskrivs i ISO 15223-1. Dessutom anvands féljande symboler
och tecken:

Symbol Forklaring

Testkassett

BUF|CHASE| | Chase-buffert

[CONTROL|L| |Kontroll Lag

[CONTROL|H| |Kontroll Hég

RFID-chipkort

Streckkodskort

g &

c E 0123
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