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Lomina A '\Pha Fetoprotein SAFP) Test
avod k pouziti (IFU

[ SPECIFIKACE BALENI ]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kusl 50 kusl
baleni - baleni - v baleni- | vbaleni-
krabicka/ krabicka krabicka krabicka

sacek
Katalogové ¢islo. La-AFP-Pro La-AFP- La-AFP- La-AFP-
/1P nebo 1B -Pro/2B -Pro/25B -Pro/50B

IVD testovaci pasek v 1 2 25 50

plastové kazeté [ks]

Sterilni lanceta [ks] 1 2 25 50

Lahev s reagentem 1 2 25 50

[ks]

Dezinfekéni tam- 1 2 25 50

ponlks]

15 pL kapétko [ks] 1 2 25 50

IFU [ks] 1 1 1 1

[UVOD]

Alfa-fetoprotein (AFP) je standardné produkovan bé&hem
vyvoje plodu a novorozence jatry, zloutkovym vackem a
v malych koncentracich gastrointestindlnim traktem. Do
druhého roku zivota koncentrace AFP rychle kleséa a poté jsou
v séru bézné detekovéna pouze stopovéd mnozstvi. Obecné
plati, Ze zdravé dospélé osoby maji sérové koncentrace
AFP nizsi nez 10 ng/ml. Zvy$ené hladiny AFP se vyskytuji u
nékolika malignich onemocnéni, véetné hepatocelulérnich
onemocnéni, karcinomu jater, varlat a pfilezitostné i jinych
nadord entodermaélniho plvodu. AFP se také pouzivad k
detekci ¢asnych nadorl u osob s vysokym rizikem rakoviny
jater. Studie u pacientd s rozsahlymi jaternimi metastdzami
nebo virovou hepatitidou rovnéz ukazuji na mirné zvysené
nebo pretrvavajici hodnoty AFP. V oblastech, kde je rakovina

jater ¢astd, vedlo pouzivanitestl AFP ke screeningu k odhaleni

mnoha nadord v ¢asnéjsim stadiu. Detekci zvySenych hladin
AFP lze vyuzit také pfi odhalovani otevienych defektd
neurdlni trubice plodu. Test AFP Lomina vyuzivd kombinaci
Castic potazenych anti-AFP protilatkami a anti-AFP protilatek
k detekci zvysenych hladin AFP v pIné krvi, séru nebo plazmé.
Minimalni detekéni hladina je 10 ng/ml.

[ URCENY UCEL POUZITI |

Lomina Alpha-Fetoprotein (AFP) Test je rychlotest na principu
chromatografické

imunoanalyzy uréeny pro kvalitativni

detekci AFP v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé, ktera
pomaha pri diagnostice hepatocelularniho karcinomu nebo
otevienych defektd neurdlni trubice plodu.

[ PRINCIP TESTU ]

Membréna je v testovaci oblasti prouzku predem potaZzena
anti-AFP. Béhem testovéni reaguje vzorek plné krve, séra
nebo plazmy s ¢astici potazenou anti-AFP. Smés krve/séra/
plazmy a reagentu migruje po membréné, kde dochazi
k imunochemické reakci v pribéhu kapildrni migrace a
reaguje s anti-AFP na membrané a vytvari barevny prouzek.
Pritomnost barevného prouzku v testovaci oblasti znamena
pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena
negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v kontrolni
oblasti vzdy objevi barevny prouzek, ktery indikuje, ze byl
pridan spravny objem vzorku a doslo k aktivaci membrény.

[ OBSAH BALENI ]

1. IVD testovaci pasek v plastové kazeté

2. Absorbent vlhkosti
3. Lanceta pro jednordzovy odbér krevniho vzorku (HTL-

Strefa S.A. €0344; Typ Actilance nebo

wellion MED TRUST €0197; Typ 23G double

protection sterilni[sTERILE[R] )

Lahvi¢ka s reagentem (pufrem)

Kapatko 15 pL

Dezinfekéni tampdn

Néavod k pouZiti

[ NEOBSAZENE V BALENi 1

Stopky / hodiny pro mérfeni doby trvani testu.

No oA

& [ UPOZORNEN ! |
Pfed provedenim testu si prosim prectéte vsechny
informace v tomto nadvodu k pouziti.

e Lomina Alpha-Fetoprotein (AFP) Test je uréen pro
diagnostické pouziti in vitro zdravotnickymi pracovniky
a mél by byt pouzivan pouze ke kvalitativni detekci AFP.

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni
vysledkd.

* Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovéavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

[SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Nemichejte rizné Sarze (LOT) testl a reagencii!

3. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena
na 18 mésicl (na zakladé studie stability).

4. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo
stdva nepouzitelnym.

[ ODBER A PRiPRAVA VZORKU]

Lomina Alpha-Fetoprotein (AFP) Test Ize provést z pIné krve,

séra nebo plazmy.

Odbér vzorki z prstu:

e Vemte lancetu a opatrné stdhnéte a zlikvidujte uvolnény
uzavér lancety.

e Pomoci pfilozeného alkoholového polstarku odistéte
$picku prostrednicku nebo prstenicku jako misto vpichu.
Nechte je na vzduchu uschnout.

e Stisknéte lancetu na strané, ze které bylo vytazeno
vicko; hrot se po pouziti automaticky a bezpecné
zasune. Pacientovi masirujte ruku, aniz byste se dotykali
mista vpichu, masirovanim ruky smérem ke S$picce
prostfednic¢ku nebo prstenicku, ktery ma byt propichnut.

e Drite pacientovu ruku dole a masirujte konec, ktery byl
napichnut, abyste ziskali kapku krve.

e Aniz byste stlacovali banku kapéatka, dejte ji do kontaktu
s krvi. Krev migruje do kapatka pomoci kapilary az k
hranici vyznacené na kapétku. Pokud krev nedosdhne
vyznacené hranice, miZete prst znovu masirovat, abyste
ziskali vice krve. Vyhnéte se vzduchovym bublinkam.

Odbér vzorku piné krve z venepunkce:

e Odeberte protisrazlivy vzorek krve (heparin sodny nebo
lithny, EDTA draselné nebo sodn, tavelan sodny, citrat
sodny) podle standardnich laboratornich postupd.

Odbér vzorku séra/plazmy:

e Odbér vzorkid pIné krve z venepunkce

e Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive,
abyste zabrénili hemolyze. Pouzivejte pouze (ciré,
nehemolyzované vzorky.

Vzorky séra a plazmy Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu

az 3 dnl. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt

uchovévany pfi teploté nizsi nez -20 °C. PIna krev odebrana
venepunkci by méla byt skladovéna pfi teploté 2-8 °C,
pokud ma byt test proveden do 2 dnd od odbéru. Vzorky
plné krve nezmrazujte. Vzorky prfed testovanim zahfejte
na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky je tfeba pred
testovanim zcela rozmrazit a dobfe promichat. Vzorky by
nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany. Pokud
maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu
s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych agens.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervacnim roztokem
(pufrem) ihned po odbéru vzorku. Doporucuje se
detekovat ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s cinidly by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovéni vzorkd se nedoporucuje.



[ POSTUP APLIKACE ]

Pfed testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim séacek zahfejte na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a pouzijte
ji co nejdrive.

2. Umistéte kazetu na &isty a rovny povrch. Pro vzorek séra
nebo plazmy:

e  Drite kapéatko ve svislé poloze a preneste 2 kapky séra
nebo plazmy (pfiblizné 25 pl) do otvoru pro vzorek (S)
testovaci kazety, poté pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40
upl) do otvoru pro pufr (B) a spustte ¢asovac. Viz obrazek
nize.

Pro venepunkci vzorku pIné krve a pro odbér krve z prstu:

e Drizte kapéatko ve svislé poloze a preneste 4 kapky plné
krve (pfiblizné 50 pl) do otvoru pro vzorek (S), poté
pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pl) do jamky pro pufr
(B) a spustte casovacd. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte po
10 minutach. Po 20 minutach vysledek neinterpretujte.

Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésict

po otevieni lahvicky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

Test by mél byt posuzovén v kombinaci s klinickymi pfiznaky
a dalsimi detekénimi ukazateli. Po naneseni vzorku spustte
stopky, vyckejte 10 minut bez manuipulace s kazetou a poté
odectéte vysledek v Casti
T" na testovaci kazeté.
Prouzek se mize objevit
béhem nékolika sekund u
silnych koncentraci, slabsi
koncentrace vytdhne

NEGATIVNi  NEPLATNY
prouzek o néco pozdéji.

LOMINA
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Vysledek se interpretuje

podle pritomnosti C C
viditelného  prouzku v ¢
oblasti ,T” na téle testovaci POZITIVNI
kazety (viz obrazek nize), T T

vysledky vizualni kontroly

jsou nasledujici:
POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny

prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny

prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude

lisit v zavislosti na koncentraci protiladtek pritomnych ve vzorku.

Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T)

povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevuje jeden barevny

prouzek. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny barevny

prouzek.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny

prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pric¢inou selhani kontrolni

oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.

Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud

problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu

pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Lomina Alpha-Fetoprotein (AFP) Test je uréen pouze pro
diagnostické poufZiti in vitro. Test by mél byt pouzivan
pouze k detekci AFP v pIné krvi, séru nebo plazmé. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu.

2. Lomina Alpha-Fetoprotein (AFP) Test pouze indikuje
pritomnost AFP ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako
jediné kritérium pro diagndzu.

3. Stejnéjako uvsech diagnostickych testd musi byt vsechny
vysledky interpretovény spole¢né s dalsimi klinickymi
informacemi, které ma Iékar k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky
pretrvavaji, doporucuje se dalsi testovani pomoci jinych
klinickych metod.

5. Hematokrit pIné krve by se mél pohybovat mezi 25 % a
65 %.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Metoda Komerénl AFP Test Celkem
Lomina Vysledky Pozitivni Negativni
AFP Test .
Pozitivni 317 5 322
Negativn{ 2 503 505
Celkem 319 508 827

Relativni senzitivita: 99,4 % (95%Cl: 97,8 %-99,9 %);

Relativni specificita: 99,0 % (95%Cl: 97,7 %-99,7 %);

Pfesnost: 99,2 % (95%Cl: 98,3%-99,7%)

[ INTERFERENCNI FAKTORY]

Nebyla zjisténa zadné interferenéni reakce s nasledujicimi
latkami: 2,000 mg/dL Hemoglobin, 1,000 mg/dL Bilirubin,
2,000 mg/dL human serum Albumin.

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]

Byly testovany vzorky pozitivni na HAMA, karcinectomii and
a revmatoidni faktor (RF). Nebyla pozorovéna zadna kiizova
reaktivita, coz naznaduje, ze test Lomina Alpha-Fetoprotein
(AFP) Test ma vysoky stuperi specifity pro karcinoembryonalni

antigen.

[ ANALYTICKA PRESNOST |

V ramci SarzZe (Intra-Assay)

Analytickd presnost v rdmci $arze byla stanovena pomoci 10

opakovani u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a

silné pozitivniho. Negativni, slabé& pozitivni a silné pozitivni

hodnoty byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadu.

Mezi sarzemi (Intra-Assay)

Pfesnost mezi Sarzemi byla ur¢ena 10 opakovanimi u 3

riznych Sarzi na tfech stejnych vzorcich: negativni, slabé

pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany
ve > 99 % pripadl.
[ UPOZORNENI ]

e K faledné negativnim vysledkdm muize dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e  Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
meély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e  Pred testovanim si peclivé prectéte nadvod k poutziti (IFU)
a disledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Aplikujte vzorek do testovaci kazety velmi pomalu a
dodrZujte presné stanovend mnozstvi kapek vzorku i
reagenciil

e Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonceni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nadteni
testovaciho roztoku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.
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