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Lomina CA15-3 Test
Navod k pouziti (IFU)

[ SPECIFIKACE BALENI ]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kusl 50 kusG
baleni - baleni - v baleni - v balenf -
krabicka/ krabic¢ka krabic¢ka krabicka
sacek

Katalogové ¢islo. La-CA- La-CA- La-CA- La-CA-
153-Pro/1P | 153-Pro/2B 153-Pro 153-Pro
nebo 1B /25B /50B

IVD testovaci 1 2 25 50

asek v plastové
azeté [ks]

Sterilni lanceta 1 2 25 50

[ks]

Lahev s reagen- 1 2 25 50

tem [ks]

Dezinfekéni 1 2 25 50

tampon(ks]

15 pL kapétko 1 2 25 50

[ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvOD ]

CA15-3 (Carcinoma Antigen 15-3) je nddorovy marker mnoha
typu rakoviny, zejména rakoviny prsu. Je odvozen od MUC1
soucisejicim s CA15-3 a CA 27-29. Jedné se o rlizné epitopy
na stejném proteinovém antigenu, ktery je produktem genu
MUC1 asociovaného s rakovinou prsu. Bylo zji$téno, ze
zvy$end hodnota CA15-3 ve spojeni s alkalickou fosfatazou
(ALP) je spojena se zvySenou pravdépodobnosti casné
recidivy u karcinomu prsu. Jak CA15-3, tak CA 27-29 mohou
byt zvysené u pacientek s benignimi ovaridlnimi cystami,
benignim onemocnénim prsu a benignim onemocnénim
jater. Zvy$ené hodnoty mohou byt pozorovany také u cirhozy,
sarkoiddzy a lupusu. CA 15-3 je nyni povazovan za spolehlivy
prognosticky marker pro karcinom prsu.

[ URCENY UCEL POUZITI ]
LominaCA15-3 Testjerychlotestnaprincipuchromatografické
imunoanalyzy uréeny pro kvalitativni detekci CA15-3 v lidské
pIné krvi, séru nebo plazmé.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina CA15-3 Test je kvalitativni membrénovy
imunoanalyticky test pro detekci CA15-3 v pIné krvi, séru
nebo plazmé. Membréna je v testovaci oblasti prouzku
predem potazena anti-CA15-3. Béhem testovani reaguje
vzorek plné krve, séra nebo plazmy s ¢astici potazenou
anti-CA15-3. Smés krve/séra/plazmy a reagentu migruje po
membréané, kde dochazi k imunochemické reakci v pribéhu
kapildarni migrace a reaguje s anti-CA15-3 na membrané a
vytvaii barevny prouzek. Pfitomnost barevného prouzku v
testovaci oblasti znamené pozitivni vysledek, zatimco jeji
nepfitomnost znamend negativni vysledek. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek,
ktery indikuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k
aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI |
IVD testovaci pasek v plastové kazeté

1.
2. Absorbent vlhkosti
3. Lanceta pro jednorédzovy odbér krevniho vzorku (HTL-

Strefa S.A. € 0344; Typ Actilance nebo

wellion MED TRUST €0197; Typ 23G double
protection sterilni )

Lahvic¢ka s reagentem (pufrem)

Kapéatko 15 pL

Dezinfekéni tampdn

Navod k pouziti

Noous

[ NEOBSAZENE V BALENI |
Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

/\ [ UPOZORNENI ! ]

e Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Lomina CA15-3 Test je urcen pro diagnostické pouziti in
vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouZzivan
pouze ke kvalitativni detekci CA15-3.

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

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odeditani vzorkd.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

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

e Uchovévejte 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) testd a reagenciil

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 CA15-3 Test Ize provést z pIné krve, séra nebo plazmy.

Odbér vzorka z prstu:

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

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

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

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

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

Odbér vzorku plné krve z venepunkce:

e Odeberte protisrazlivy vzorek krve (heparin sodny nebo
lithny, EDTA draselnéd nebo sodnd, stavelan sodny, citrat
sodny) podle standardnich laboratornich postupd.

Odbér vzorku séra/plazmy:

e Odbér vzorkl pIné krve z venepunkce

e Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdrive,
abyste zabranili hemolyze. PouZivejte pouze Cciré,
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

uchovavéany pfi teploté nizsi nez -20 °C. PIné krev odebrana
venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C,
pokud mé byt test proveden do 2 dnd od odbéru. Vzorky
plné krve nezmrazujte. Vzorky pred testovanim zahrejte
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 pfedpisy pro prepravu etiologickych agens.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim 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 vzorkl 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 Drzte kapatko ve svislé poloze a preneste 5 kapek séra
nebo plazmy (pfiblizné 75 pl) do otvoru pro vzorek (S)
testovaci kazety.

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

e  Drite kapétko ve svislé poloze a preneste 5 kapek plné
krve (pfiblizné 75 pl) do otvoru pro vzorek (S), poté
pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pl) do jamky pro pufr
(B) a spustte casovac. Viz obrazek nize.

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

Pozndmka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicu

po otevreni lahvicky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

s ork NEGATIVNI  NEPLATNY

vyckejte 10 minut bez Lo C C C
manipulace s testovaci www'é%m

kazetou a poté odectéte

vysledek v ¢asti ,T" ¢ T T T

na testovaci kazeté. T

Prouzek se mize objevit

béhem nékolika sekund C C B
u silnych koncentraci, POZITIVNI
slabsi koncentrace T T

vytdhne prouzek o néco
pozdéji.

Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T” na téle testovaci kazety (viz obrézek),
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.

NEPLATNE: 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 CA15-3 Test je uréen pouze pro diagnostické
pouziti in vitro. Test by mél byt pouzivan pouze k detekci
protildtek CA15-3 v pIné krvi, séru nebo plazmé. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu.

2. Lomina CA15-3 Test pouze indikuje pfitomnost CA15-3
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.

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 CMIA Celkem
Lomina Vysledky Pozitivni Negativni
CA15-3 Test .
Pozitivni 54 3 57
Negativn{ 2 238 240
Celkem 56 241 297
elativni senzitivita: 96,4 % (95%Cl: 87,7 % ~ 99,6 %)

Relativni specificita: 98,8 % (95%Cl: 96,4 % ~ 99,7 %);

Presnost: 98,3 % (95%Cl: 96,1 %~99,5 %).

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci Sarze (Intra-Assay)

Analyticka presnost v ramci Sarze byla stanovena pomoci 10
opakovani u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a
silné pozitivniho. Negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovény ve > 99 % pfipadu.
Mezi sarzemi (Intra-Assay)

Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 10 opakovanimi u 3
rlznych Sarzi na tfech stejnych vzorcich: negativni, slabé
pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany
ve > 99 % pripadd.

[ INTERFERRENCNi FAKTORY]

Nebyla zjisténa zadna interferenéni reakce s nasledujicimi lat-
kami: Acetaminophen: 20 mg/dL, Acetylsalicylic Acid: 20 mg/
dL, Ascorbic Acid: 2g/dL, Creatin: 200 mg/dL, Bilirubin: 1g/
dL, Caffeine: 20 mg/dL, Gentisic Acid: 20 mg/dL, Albumin: 2
g/dL, Hemoglobin 1000mg/dL, Oxalic Acid: 60mg/dL.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

Lomina CA15-3 Test byl testovan na HBsAg, anti-HIV, anti-HCV,
anti-RF, anti-Spyhilis, anti-H.pylori, anti-Toxo IgG, anti-Rubella
IgG, anti-CMV IgG pozitivni vzorky. Vysledky neprokéazaly
zadnou zkfizenou reaktivitu.

& [UPOZORNENI |
K falesné negatlvmm vysledkum muze 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 Aplikujte vzorek vzorek do testovaci kazety velmi pomalu
a dodrzujte presnéa stanovend mnozstvi kapek vzorku i
reagencii!

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 nacteni
testovaciho roztoku.

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

[ TABULKA SYMBOLU ]

Nepouzivejte,

Ctéte navod k Obsah postatuje o .
ave ! jestlize je baleni
pouziti pro <n> testdi »
pokozena
Diagnosicky opitomafiigen
(VD] adravotnicky Pouzit do data ® petowné/Lre
- S k jednorazovému
prostredek in vitro o
pousiti
30¢C Skladujte 1 as - 4
1-</}, v rozmezi 2-30 °C LOT Kéd davky/3arze Katalogové ¢&islo
e Chranit pred e Chranit pred )
ED sluneénim zéfenim vihkem o] Vyrobee
[sTERILE R | Sterilizovéno A Pozor vystraha
ozafenim
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