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CESKY

URCENE POUZITI

Pancreatic Elastase Turbilatex® je latextovy turbidimetricky test urCeny pouze pro

kvantitativni detekci pankreatické elastazy E1 ve vzorcich lidské stolice.
Tento test je jednoduchy a Siroce pouzitelny. Tento produkt je optimalizovan pro
né&kolik automatickych analyzatord.

Vysledky testu by se mély pouzivat vyhradné k hodnoceni exokrinni funkce pankreatu

ve vzorcich stolice.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

SHRNUTI

Exokrinni pankreaticka insuficience (IPE) je jednou z hlavnich komplikaci
onemocnéni slinivky bFigni. Je zplsobena neschopnosti slinivky syntetizovat tento
enzym v potfebném mnozstvi. Pankreaticka elastdza E1 je produkovana v
acinarnich bunkach slinivky bfisni. Tento enzym se podili na traveni potravy a jeho
hodnota je klinicky vyznamna. Lidskad pankreaticka elastdza 1 (E1) zlstdva b&hem
stfevniho traktu nedegradovana, a stava se tak dokonalym markerem pro

stanoveni IPE ve vzorcich stolice.

Pancreatic Elastase Turbilatex® je neinvazivni diagnosticka metoda in vitro zalozena
na monoklonalnich protildtkdch a pouzivand ke sledovani exokrinni funkce

pankreatu.

PRINCIP

Pancreatic Elastase Turbilatex® je latexovy turbidimetricky test urceny pouze pro
kvantitativni detekci pankreatické elastazy E1 ve vzorcich lidské stolice.
Tento test je jednoduchy, Siroce pouzitelny a vysledky testu jsou ziskany ve velmi
kratké dobé.

Test je urcen vyhradné k hodnoceni hladiny pankreatické elastazy ve vzorcich stolice v

souvislosti s pankreatickou insuficienci.

Latexovy turbidimetricky test pankreatické elastazy je zalozen na aglutinacnich
reakcich. Ty zahrnuji agregaci mikroskopickych latexovych Castic in vitro. Tato
agregace spocivd ve specifické reakci mezi antigenem a monoklonalnimi
protilatkami, antigenem obsazenym ve vzorku a protildtkami proti antigenu
potazenymi na polystyrenovych latexovych Casticich. Vzorek se smisi se suspenzi
obsahujici protilatky proti antigenu navazané na latexové cCastice. Pokud je ve
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vzorku pfitomen antigen, bude reagovat s protilatkami a vytvofi agregat. Pokud ve

vzorku neni pfitomen 2adny antigen, smés si zachova svij vzhled hladké suspenze.
Zakal se méfi jako zvysSeni absorbance pfi urcité vinové délce a je Umérny mnozstvi

antigenu obsazeného ve vzorku.

BEZPECNOSTNI OPATRENTI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

- Je nutna osoba vyskolena v turbidimetrické technice a pouzivani automatického analyzatoru.

- Analyzator by mél byt pfipraven pred provedenim jakéhokoli testu.

- Prectéte si navod k pouziti dodany se soupravou a postupujte podle né&;j.

- Pokud vysledek prekroci rozsah méreni, pouzijte k fedéni vzorku redidlo a test
opakujte.

- Nepouzivejte po datu expirace.

- Nepouzivejte reagencie, pokud je baleni poskozené nebo oteviené.

- Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, noste ochranny odév, pouzivejte
jednorazové rukavice, ochranné bryle a masku. Na pracovisti nejezte, nepijte ani

nekurte.

- Vsechny vzorky je tfeba povazovat za potencidlné nebezpecné a zachazet s nimi

stejné jako s infekénim agens.

- Roztoky by mély byt po testovani zlikvidovany ve vhodné nadobé v souladu s

mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STALOST

Soucasti soupravy musi byt skladovany pfi teploté 2-8 ©C. Chrarte pfed mrazem.

Reagencie jsou stalé az do data exspirace uvedeného na Stitku, pricemz je tfeba
vzdy vzit v Uvahu, Ze nadobky s reagenciemi musi byt fadné uzavreny, aby se
zabranilo jakékoli kontaminaci, musi byt uchovavany mimo dosah slunec¢niho zareni
a pri teploté 2-30 °C.

REAGENCIE

Dodané materialy

Oznaceni

Kat.: Kat.: Kat.: Kat.:
TL-022EL100ED TL-022EL200ED TL-022EL400ED TL-022EL800ED
-TL-022ELO1 Pancreatic

Elastase Turbilatex® 1x24 ml 2x 24 ml 4 x 24 ml 8 x 24 ml
Reagent 1
- TL-022ELQ02 Pancreatic
Elastase Turbilatex® 1x4ml 1x6ml 2x6ml 4x6ml
Reagent 2
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Kat.: Kat.: Kat.: Kat.:

Oznaceni TL-022EL100ED  TL-022EL200ED  TL-022EL400ED  TL-022ELSOQED

- TL-022EL70/ TL-022EL71/
TL-022EL72- TL-022EL73/ TL-
022EL74/ TL-022EL75 6x1ml
Pancreatic Elastase

Turbilatex® Calibrators

- TL-022EL08/ TL-022EL09
Pancreatic Elastase 4x1ml
Turbilatex® Control 182

Materialy a pfristroje, které mohou byt pozadovany, ale
nejsou poskytovany

- Nadoba na odbé&r vzorkd.

- TL-022UNO3E Univerzalini fedidlo vzorkd Turbilatex® (pozadované pro Postup A).

- TL-0221213E Mikrozkumavky.

- Jednorazové rukavice a laboratorni vybaveni.

- Automaticky analyzator.

- MST-0019U Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbér vzork{ (poZzadovana pro Postup B).

- MST-0018MU Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbér vzork( (pozadovana pro
Postup B).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odeberte dostate¢né mnoZstvi vzorkd pevné lidské stolice. Tyto vzorky by mély byt

odebirany do Cistych a suchych nadob (bez konzervacnich latek nebo transportnich
médif). Vzorky Ize pted testovanim uchovavat v chladniéce (2-8 °C) po dobu 7 dn{.
Pokud se vzorky netestuji okamzit&, zmrazte je na -20 °C maximaln& na 6 mésicu.
V tomto pfipadé se vzorek musi zcela rozmrazit a pred testovanim uvést do
pokojové teploty (15-30 °C). Vzorky stolice pfed pfipravou co nejdikladné&ji
homogenizujte.

Zpracovani odebranych vzorki stolice:
Postup A: s pouzitim katalogové polozky TL-022UNO3E.

Pro kazdy testovany vzorek pouZijte jednu mikrozkumavku. Mikrozkumavku

oznacte jménem nebo Cislem pacienta.
1. Vzorek homogenizujte. Do mikrozkumavky pfidejte 20 mg vzorku.
2. Pridejte 2 ml fedidla vzorku (TL-022UNO3E).
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3. Mikrozkumavku silné protrepejte, abyste zajistili dobrou disperzi vzorku (vifeni),

dokud se vzorek zcela nerozpusti.
4, Odstfedujte 15 minut pfi 10000g nebo 10 minut pfi 15000g.

5. Supernatant odeberte do lahvicky automatického analyzatoru. Naredény vzorek lze
skladovat 7 dni v chladnicce (2-8 °C).

Postup B: s pouzitim katalogové polozky MST-0019U/MST-0018MU.

Postupujte podle pokyn{ v ndvodu k pouziti vyrobku.

ANALYTICKY POSTUP

R1 a R2 jsou pfipraveny k pouziti.

Vypracovani kalibracni kfivky
Pro kalibraci pouzZijte pouze nasledujici materialy:
TL-022EL70, TL-022EL71, TL-022EL72, TL-022EL73, TL-022EL74 a TL-022EL75,

lahvi¢ky Pancreatic Elastase Turbilatex® Calibrator: tekuty kalibrator obsahujici rekombinantni
pankreatickou elastdzu E1 v rliznych koncentracich.
Koncentrace je uvedena na stitku kazdé lahvicky.
Velice se doporucuje kalibrovat systém alespori jednou za mésic. Systém
rekalibrujte pfi zméné Sarze reagencie nebo v pfipadé, Ze kontroly vybocuji ze
stanoveného rozsahu uvedeného na stitku kontroly nebo v certifikatu analyzy
dodaném se soupravou.
Lahvicky Pancreatic Elastase Turbilatex® Calibrator (kalibrator 0 az 5) jsou pfipraveny k
pouziti.

Kalibracni lahvicky

| =
= = =

111 1] 11
Blank Cal. 1 Cal. 2 Cal. 3 Cal. 4 Cal. 5
Koncentrace 0 pug/g 25 ug/g 50 ug/g 100 pug/g 200 pg/g 400 pg/g

Obrazek 1. Pripravené kalibratory pro vypracovani kalibraéni kfivky (5 bod{ a ¢ista)

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouzijte pouze nasledujici materialy:
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TL-022EL08 Pancreatic Elastase Turbilatex® Control 1 a TL-022EL09 Pancreatic
Elastase Turbilatex® Control 2: tekuté kontroly se dvéma rlznymi koncentracemi
rekombinantni pankreatické elastazy. Koncentrace je uvedena na Stitku lahvicky.
PouZiti kontrolnich materidld o dvou rlznych koncentracich se doporuéuje za

Ucelem ovéreni presnosti testu.
Kontrolni vzorky by meély byt testovany kazdy den pred provedenim extraktu
vzorkd stolice pacientd, aby se ovéfila platnost kalibra&ni kfivky.
Pokud jsou ziskané vysledky mimo toleran¢ni pasmo, je tfeba prezkoumat
vybaveni, reagencie nebo postup.
Lahvicky Pancreatic Elastase Turbilatex® Control (Control 1 a Control 2) jsou pfipraveny k
pouziti.
Lahvicky s kontrolnimi materialy
HEEE. |

i
| | |

Control 1 Control 2

Obrazek 2. Pripravené kontroly C1 a C2 (zkontrolujte koncentraci kontroly na stitku)

Analyticky postup, viz informace v priloze.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: Vyssi nebo rovné mezni hodnoté stanovené klinickou laboratofi.

Doporuceno: 100-200 pg pankreatické elastazy E1/g stolice pro diagnostické postupy.
Pozitivni vysledky urcuji pfitomnost normalni hladiny pankreatické elastazy ve
stolici. Mezni (cut-off) hodnota Pancreatic Elastase Turbilatex®:

Hodnoty pankreatické elastazy E1 rovné nebo vyssi nez 200 ug pankreatické

elastazy E1/g stolice svédc¢i o normalni funkci exokrinniho systému pankreatu.

Hodnoty pankreatické elastazy E1 mezi 100 a 200 pg pankreatické elastazy El/g

stolice svéd¢i o mirné az stfedni pankreatické exokrinni insuficienci.

Hodnoty pankreatické elastazy E1 nizsi nez 100 pg pankreatické elastazy El/g

stolice svéddi o tézké pankreatické exokrinni insuficienci.
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VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Detekéni limit (LOD): viz informace v priloze.

Prozdna

Studie byly provedeny az do koncentrace 10000 ug pankreatické elastazy Eil/g
stolice a nebyly pozorovany zadné faleSné negativni vysledky. Studie s vysSSimi
koncentracemi zatim nebyly provedeny.

Udaje ziskané analyzatorem Biolis 24i (Tokyo Boeki).

Klinicka citlivost a presnost
Bylo provedeno hodnoceni porovnavajici turbidimetricky test (Pancreatic Elastase

Turbilatex®, CerTest) a dalsi komercni imunologicky test (Schebo® Pancreatic
Elastase 1, Schebo® Biotech AG). Vysledky byly nasledujici:

Senzitivita Specificita
Pancreatic Elastase
Turbilatex® versus 100 % 93 %
Schebo® Pancreatic
Elastase 1

Vysledky ukazaly vysokou senzitivitu a specificitu detekce lidské pankreatické

elastazy pomoci testu Pancreatic Elastase Turbilatex®.

Interference
Bylo provedeno hodnoceni za Ulelem stanoveni interferenci Pancreatic Elastase
Turbilatex®. Nebyly zjist&ny ?adné interference vUci ostatnim testovanym latkam:

BSA, hemin, kyselina askorbova.
Zkrizena reaktivita
Bylo provedeno hodnoceni zkfizené reaktivity; nebyla zjisténa Zzadna zkfizena

reaktivita proti praseci pankreatické elastaze.

OMEZENI

1. Test Pancreatic Elastase Turbilatex® by se mél pouzivat pouze ve vzorcich lidské

stolice. Je tfeba ziskat spravné vzorky stolice.

2. Hodnoty v rozmezi 100-200 pg/g by mély byt povazovany za mirnou az stfedné

tézkou pankreatickou insuficienci a mély by byt prezkoumany specialistou.
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OCEKAVANE HODNOTY

Hodnoty pankreatické elastazy nad 200 pg/g urcuji normalni ¢innost slinivky bfisni.

Hodnoty pankreatické elastdzy mezi 100-200 pg/g urcuji mirnou az stfedni

pankreatickou insuficienci a vyZaduji sledovani.

Hodnoty pankreatické elastazy pod 100 ug/g urcuji tézkou pankreatickou

insuficienci a vyzaduji dalsi diagnostiku k zavedeni spravné Iécby.
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SYMBOLY PRO KOMPONENTY A REAGENCIE IVD/

Zdravotnicky prostfedek pro

in vitro diagnostiku =, Uchovévejte v suchu g PouZit do I Vyrobce Cislo arze
Prectéte si ndvod k pouZziti Omezeni teploty Obsahuje dostatec¢né Redidl @ A
/H/ V mnoZstvi pro py. Redidlo vzorkd Katalogové
<n> testdl &islo
Uchovavejte mimo dosah
slunec¢niho zareni
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PRiILOHA KOMPATIBILITA NEJBEZNEJSICH TURBIDIMETRICKYCH ZARIZENI

MODEL VYROBCE

Biolis 24i/Biolis 50i Tokyo Boeki

Aplikacni pokyny pro pouziti nasich turbidimetrickych produktl s rdznymi zafizenimi naleznete na nasich

webovych strankach: www.certest.es

CerTest Turbilatex

CerTest Biote c, S.I.
Po |. Industria | Rio Géllego l.i  Calle J, W |

508 40, San Mateo de Gallego, Zaragoza (Spanélsko) Tel. (+34) 976 520 354
Fax (+34) 976 10 6 268

certest@certest.es | turb latex@certest.es
www .ce rtesl.es
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