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Lomina Carcinoembryonic Antigen

. (CEA) Test
Navod k pouziti (IFU)
[ SPECIFIKACE BALENI |

Varianty 1 kus v baleni 2 kusy v 25 kust | 50 kusut
- krabicka/ baleni - v baleni - | v baleni -
sacek krabicka krabi¢ka | krabicka
Katalogové ¢islo. La-CEA-Pro/1P | La-CEA- La-CEA- | La-CEA-
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 tampdn 1 2 25 50
[ks]
15 pL kapétko [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1
[UvOoD]

Karcinoembryonélni antigen (CEA) je nadorovy antigen
charakterizovany jako onkofetélni glykoprotein. CEA je
exprimovan u fady malignit, zejména u nadord plic a
traviciho traktu (napf. u karcinomu tlustého stfeva, jater a
plic). CEA se normaélné vyskytuje ve strevni tkani plodu,
pricemz detekovatelné sérové hladiny po narozeni v
podstaté vymizi. Zvy$ené hladiny CEA proto mohou mit
vyznam pro diagnostiku primarnich karcinomi. Kromé
kvalitativniho hodnoceni hraje vySetfeni CEA dulezZitou
roli pfi sledovani pacientd s nddorovym onemocnénim.
Klinické ddkazy naznacuji, Zze hladiny CEA mohou slouzit
jako prediktivni markery jak v obdobi pred Ié¢bou, tak po ni.
Progresivni zvy$eni CEA muize signalizovat recidivu néddoru
3-36 mésicl pred klinickym prikazem metastéz. Pretrvavajici
zvydeni cirkulujictho CEA po 1é¢bé silné svéddi o okultnim
metastatickém a rezidudlnim onemocnéni a nedostate¢né
|écebné odpovédi. Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Test vyuZivd kombinaci ¢astic potazenych protildtkami proti
CEA a protilatek proti CEA k detekci zvy$ené hladiny CEA v
plné krvi, séru nebo plazmé. Minimalni detekéni hladina je 5
ng/ml. L

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test je rychlotest
na principu chromatografické imunoanalyzy uréeny pro

kvalitativni detekci CEA v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé,
kterd pomaha pri sledovani pacientd s rakovinou.

[ PRINCIP TESTU ]

Membréna je v testovaci oblasti prouzku pfedem potazena
anti-CEA. Béhem testovani reaguje vzorek plné krve, séra
nebo plazmy s ¢astici potazenou anti-CEA. Smés krve/séra/
plazmy a reagentu migruje po membréné, kde dochazi
k imunochemické reakci v pribéhu kapilarni migrace a
reaguje s anti-CEA na membrané a vytvaii 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
pfidan spravny objem vzorku a doslo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI ]

1. IVD testovaci pasek v plastové kazeté

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

Strefa S.A. € 0344; Typ Actilance nebo
wellion MED TRUST C€ 0197; Typ 23G double

protection sterilni [STERLE[R] )

Lahvicka s reagentem (pufrem) - BUFFER
Kapéatko 15 pL

Dezinfekéni tampdn

. Névod k pouziti

[ NENi OBSAZENO V BALENI ]

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

No oA

/N[ UPOZORNENI 1 ]

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

e Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test je
ur¢en pro diagnostické pouziti in vitro zdravotnickymi
pracovniky a mél by byt pouzivan pouze ke kvalitativni
detekci CEA.

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.

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

e Uchovavejte mimo dosah déti.

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

e Nemichejte rizné Sarze (LOT) testl a reagencii!

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

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

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena

na 18 mésicl (na zakladé studie stability).
3. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se cinidlo
stdva nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test lze provést z

pIné krve, séra nebo plazmy.

Odbér vzorku z prstu:

e \Vezméte lancetu a opatrné sundejte a zlikvidujte
uvolnény uzavér lancety.

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

e  Stisknéte lancetu na strané, ze které byl vytazen uzévér;
hrot se po pouZiti automaticky a bezpeéné 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. Pokud nedosdhnete dostate¢ného mnozstvi krve,
muZete prst znovu masirovat, abyste ziskali krve vice.
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 otvoru pro
pufr (B) a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledky odectéte
po 5 minutach. Po 20 minutéch vysledek neinterpretujte.
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Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicu
po otevieni lahvicky.
[ INTERPRETACE WSLEDKU TESTU ]

Po  naneseni  vzorku : ;
spustte stopky, vyckejte 5 NEGATIVNI NEPLATNY
minut bez manipulace s
kazetou a poté odectéte
vysledek v ¢&asti ,T” na
Cpm C .
POZITIVNI
T T
podle pritomnosti
viditelného  prouzku v
oblasti ,T" na téle testovaci kazety (viz obrézek), vysledky
vizudIni kontroly jsou nasledujici:

LOMINA

www lomina.ch

testovaci kazeté. Prouzek ¢
se mlze objevit béhem
nékolika sekund u silnych
koncentraci, slabsi
koncentrace vytdhne
prouzek o néco pozdéji.

Vysledek se interpretuje

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 protilatek 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 pfi¢inou selhani kontrolni

oblastije nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup.

Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud

problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu

pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test je uréen
pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mél
byt pouzivdn pouze k detekci CEA v plné krvi, séru
nebo plazmé. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit
kvantitativni hodnotu CEA.

2. Lomina Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test pouze
indikuje pfitomnost CEA ve vzorku a nemél by byt
pouzivan jako jediné kritérium pro diagndzu.

3. Stejnéjako uvsech diagnostickych testd musi byt viechny
vysledky interpretovény spole¢né s dal$imi klinickymi
informacemi, které ma Iékar k dispozici.

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

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

reaktivita, coz naznaduje, Ze test Lomina Carcinoembryonic
Antigen (CEA) Test mé vysoky stupen specifity pro
karcinoembryonalni antigen.

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci Sarze (Intra-Assay): Analytickd presnost v ramci
Sarze byla stanovena pomoci 10 opakovani u tfech vzorka:
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 SarZzemi byla
urc¢ena 10 opakovanimi u 3 rdznych Sarzi na tfech stejnych
vzorcich: negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni. Vzorky
byly spravné identifikovany ve > 99 % pripadd.

A [ UPOZORNENI ]

K falesné negativnim vysledkum muze dojit, pokud
vzorek nespravné odebrén, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

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

e Aplikujte vzorek do testovaci karty velmi pomalu a
dodrZujte presné stanovena mnozstvi vzorku i reagencii!

e Reakéni doba testu je 5 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 ]

Nepoutzivejte,

Ctéte navod k Obsah postatuje o .
65 %. BE] pouiti ; pro <n> testii @ ’es:::kfz ::Len'
[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ] — Nepouzivat
Diagnosticky ® opéto\?né/Uréenc
L. j - zdravotnicky Pouzit do data - o
Metoda Komeré&né dostupny CEA Test | Celkem prostredek in vitro g et
30 Skladujte . . _— o
Lomina Vysledky | Positivni Negativni A v rozmezi 2:30 °C Lot Kéd davky/sarze Katalogové éislo
CEA Test ;}% Chvra’/nit p/Fved . T Chranit pred “ Vyrobce
L B slunenim zaenim vihkem
Positivni 188 2 190 o ;
n ozatenim A Pozor vystraha
Negativni | 2 400 402
Celkem 190 402 592 (aaal] VYROBCE: ™
LOMINA SUPERBIO a.s.

elativni senzitivita: 98,9 % (957%Cl: 96,2 7-99,9 7);

Relativni specificita: 99,5 % (95%Cl: 98,2 %-99,9 %);

Pfesnost: 99,3 % (95%Cl: 98,3%-99,8%)

[ INTERFERRENCNI FAKTORY]

Nebyla zjisténa zZadné interferenéni reakce s nasledujicimi
latkami: 2,000 mg/dL Hemoglobin, 30 mg/dL Bilirubin, 700
mg/d| Triglycerides, 1,700 mg/dl Total Lipids.

[ KRiZOVA REAKTIVITA |

Byly testovény vzorky pozitivni na HCV, HBV, HIV, AFP a
revmatoidni faktor (RF). Nebyla pozorovéna zadné kfizova
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