Cancer antigén 72-4 CLIA készlet

Kemilumineszcens immunoassay a cancer antigén 72-4 mennyiségi meghatarozasahoz emberi szérumban
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RENDELTETESE

A Cancer Antigen 72-4 CLIA Kit egy kemilumineszcens immunoassay
(CLIA), amely a Cancer Antigen 72-4 (CA72-4) koncentraciojanak
kvantitativ mérésére szolgal szérumban az ECL100 vagy ECL25 teljesen
automatizalt kemilumineszcens analizator segitségével. Ez a teszt segit
a gyomorrak progndézisaban és a kitjulasok értékelésében.

Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra

FIZIOLOGIAI OSSZEFOGLALAS

A CA72-4 vizsgalatot a szérumban talalhaté mucin-szerli tumorhoz
kapcsolodé glikoprotein TAG72 kimutatdsara hasznaljak. Két
monoklondlis antitest, a B723 és a CC49 (CA72-specifikus antitest)
kerll felhasznalasra, amelyek tobb szbvetre reagalnak: emld, vastagbél,
nem Kissejtes tudoérak, epitelialis petefészekrak, endometriumrak,
hasnyalmirigyrak, gyomorrak és egyéb rakok. Reagalhat magzati
szbvetekre, példaul vastagbélre, gyomorra és nyel6csére, de normalis
felnétt szévetekre nem.

A VIZSGALAT ELVE

A Cancer Antigen 72-4 CLIA Kit-et a szérummintakban talalhaté Cancer
Antigen 72-4 (CA72-4) szintiének kvantitativ mérésére tervezték,
fejlesztették és gyartottak. A CA72-4 vizsgalat egy kétpontos szendvics-
vizsgalat a Cancer Antigen 72-4 (CA72-4) szintjének meghatarozasara.

A kalibratorokat, kontrollokat vagy betegszérummintakat kozvetlendl a
reakcidedénybe adjuk, streptavidinnel bevont magneses részecskékkel,
akridinium-észterrel konjugalt CA72-4 monoklondlis antitesttel és
biotinilalt anti-CA72-4 poliklondlis antitesttel egyutt. A magneses
részecskék megkotik a biotin antitestet, valamint az ,magneses
részecskék—biotin CA72-4 antitest—-CA72-4—akridinium-észter CA72-4
antitest” formaju immunkomplexet. A szilard gydngydkhoz koét6dott
anyagokat magneses mezdben tartjak, mig a nem két6dott anyagokat
elmosjak. Ezutan trigger oldatokat adnak a reakci6edényhez, és az
ECL100 analizatorral megmérik a fénykibocsatast. A relativ
fényegységek (RLU) aranyosak a CA72-4 koncentraciojaval
tobbpontos kalibraciés gorbe alapjan hatarozzak meg, és szérum CA72-
4 koncentracioban adjak meg.

REAGENSZEK: ELOKESZITES ES TAROLAS

A tesztkészletet 2—-8 °C-on kell tarolni a kézhezvétel utan. A készlet
lejarati idejét a készlet dobozan talalhaté cimke tartalmazza. Minden
komponens a lejarati id6ig stabil. A készlet felnyitdsa utan 2—8 °C-on 1
hénapig tarolhato.

1. CA72-4 magneses részecskeoldat (02801)

Mennyiség: 2,3 ml (50/készlet), 2,8 ml (100/készlet)
Tarolas: 2-8 °C
El6készités: Kész a

hasznalatra

2. Biotin CA72-4 antitest (02802)

Mennyiség: 3,5 ml (50/készlet), 6,0 ml (100/készlet)
Térolas: 2-8°C
El6készités: Kész a

hasznalatra

3. Acridinium-észter CA72-4 antitest (02803)
Mennyiség: 3,5 ml (50/készlet), 6,0 ml (100/készlet)
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Tarolas: 2-8°C
El6készités: Kész a
hasznalatra

4. CAT72-4 kalibratorok (02807-02808)

Mennyiség: 2 x fiola

Téarolas: 2-8°C

El6készités: Hasznalatra kész. Alaposan keverje 0Ossze.
(Javaslat: keveréshez hasznaljon rotatort,
lehetéleg 10 percig. Gy6z6djon meg arrol,
hogy nincsenek légbuborékok.)
Az els6 hasznalat utan 2—8 °C-on tarolando,
és egy honapon belll felhasznalhaté. Ne
fagyassza le.

5. CA72-4 Kontrollok (02809-02810)

Mennyiség: 2 x fiola

Téarolas: 2-8°C

El6készités: Haszndlatra kész. Alaposan keverje 06ssze.
(Javaslat: keveréshez hasznaljon rotatort, a
keverési id6 idedlis esetben 10 perc.
Gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek
légbuborékok.)
Az elsé hasznalat utan 2—8 °C-on tarolando,
és egy hoénapon belll felhasznalhaté. Ne
fagyassza le.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

A reagenseket professzionalis laboratoriumi  koérnyezetben kell
haszndlni, és azok in vitro diagnosztikai célra szolgalnak. A
szarvasmarha szérum albumin reagenseket tartalmazo kiindulasi anyag
Uj-Zélandon szarmazik. Kizarolag egészséges, allatorvosi felugyelet
alatt tartott, fert6z6 betegségektél mentes allatoktdl szarmazik. A
vizsgalat elvégzése soran viselien kesztylt, és kezelje ezeket a
reagenseket ugy, mintha potencialisan fert6zéek lennének. Kerilje a
hidrogén-peroxidot tartalmazd reagensekkel vald érintkezést. Ne
kerlilion a szembe, a blrre vagy a ruhazatra. Ne nyelie le és ne
lélegezze be a g6zoket. Erintkezés esetén legalabb 15 percig b6 vizzel
Oblitse le. Tartsa be a helyes laboratériumi gyakorlatot.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

1. ECL100 immunoassay analizator (ECL100) vagy ECL25
immunoassay analizator (ECL25)

2. CLO11 Kuvettek (ECL100-hoz) vagy CL010 Kivettek (ECL25-
hez)

3. EDI™ mosdszer (P-594)

4. EDI™ Trigger Solutions A és B (P-595)

A miszernek az Epitope Biotechnology, Co., Ltd. vagy az Epitope
Diagnostics, Inc. altal szallitott anyagokkal kell mikddnie. Ha harmadik
féltél szarmazo anyagokat hasznalnak, az Epitope Biotechnology, Co.,
Ltd. és az Epitope Diagnostics, Inc. nem vallal felelésséget a kapott
eredmények érvényességeért. Az anyagok az Epitope Biotechnology,
Co., Ltd. és az Epitope Diagnostics, Inc. cégektél vasarolhaték meg.
Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot forgalmazéjaval.
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MINTA VETEL ES ELOKESZITES

1. A vérmintat steril kdrilmények kozott kell gydjteni.

2. Kizardlag emberi szérummintak esetében; mas testnedvek és
mintak nem biztositanak pontos eredményeket.

3. A Kklinikai mintdkat a gydGijtéstél szamitott 2 6ran belll kell
megvizsgalni. Ha a mérés nem végezhet6 el 2 6ran belll, kérjik,
tarolja a kovetkez6 feltételek mellett:

e 7 napig alacsony hémérsékleten és fénytdl
elzarva (2-8 °C) tarolni,

e -20 °C vagy annal alacsonyabb hémérsékleten 30
napig tarolhaté

o Haromszori fagyasztas és felolvasztas

4. Kerllje a hével inaktivalt mintdkat. A kevert, szennyezett és
hemolizalt mintakat el kell dobni.

5. A mintakat a vizsgalat el6tt szobahémérsékletre kell hozni. A
fagyasztott mintékat teljesen fel kell olvasztani és jél 6ssze kell
keverni a hasznalat el6tt. Az esetleges illékonysag miatt az ECL
platformon Iévé mintakat, kalibratorokat és kontrollokat 2 6ran beldil
meg kell vizsgaini.

6. A mintakban taldlhato egyes anyagok befolyasoljak a vizsgalati
eredményeket. A leggyakoribb zavaré anyagok és a megengedett
maximalis koncentraciok a kdvetkezék:

e bilirubin: 65 mg/dI

e triglicerid: 2000 mg/dl

¢ hemoglobin: 500 mg/dl

U biotin 200 nmol/L

o Magas ddézisu biotin-terapidban részesulé betegek
(5 mg/nap) esetében a mintakat az utolsé biotin-
adag bevétele utan 8 draval kell venni.

7. Ennek a tételnek az egyetlen vizsgalatdhoz 10 uL minta
szikséges. Ez a mennyiség nem tartalmazza a mintatartalyban
1évd holt térfogatot, az Ujravizsgalathoz szikséges kapacitast és
egyéb mérési tételeket. A minimalisan szikséges mintaméret
meghatarozasat lasd a berendezés kézikdnyvében.

KALIBRALAS

Minden vizsgalathoz aktiv kalibracios gorbe sziikséges. A vizsgalathoz
a kalibralast akkor kell elvégezni, amikor egy reagens tételt el6szor
hasznélnak, és az 28 napig érvényes. Ezutan ujrakalibralas szikséges.
Ezenkivul javasoljuk a kalibralas elvégzését, ha a kontroll eredmények
nem esnek az elfogadhato tartomanyba.

MINOSEG-ELLENORZES

A kontrollok hasznalata a felhasznal6 belatasara van bizva, a helyes
laboratériumi gyakorlat, a koévetelmények és az alkalmazandd
jogszabalyok alapjan. Er6sen ajanlott kontrolltesztet elvégezni a
betegmintak vizsgalata el6tt. Ha nem vizsgalnak betegmintakat, a
kontrollteszt nem sziikséges. Az elfogadhaté tartomanyon kivil esé
min&ség-ellendrzési eredmények érvénytelen vizsgalati eredményeket
jelezhetnek. A helyes kontrolltartomanyt az elemzési tanusitvanyban
talalja.

VIZSGALATI ELJARAS

1. Kilonbozé készlet-tételszamu reagenseket nem szabad kombinalni
vagy kicserélni. Gy6z6djon meg arrél, hogy a reagensekben, a
kalibratorban és a kontrollfiolakban nincsenek légbuborékok.

2. A reagens el6készitése

2.1 Vegye ki a reagenspatronokat a csomagolasbol, és cserélje ki a
szilard kupakokat a mellékelt puha kupakokra az ECL100
esetében. Az ECL25 esetében oOvatosan tavolitsa el az
aluminiumfélia-lezarast a patronok minden tartalyarol.

2.2 Az ECL100 esetében fogja meg a patronot, és helyezze az ujjat a
magneses részecskék fioldjanak als6 részén talalhatd texturalt,
egyenetlen fellletre. Nyomast gyakorolva gorgesse el6re-hatra a
magneses részecskék fiolajat az ujjaival a texturalt fellileten.
Alaposan keverje 6ssze, amig a magneses részecskék oldata
homogén nem lesz. Az oldatnak egyenletesnek kell lennie,
magneses részecskék csomoi nem lathatok; ez a Iépés
elengedhetetlen a vizsgalat eredményességéhez.
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2.3 Az ECL25 esetében keverje Gssze a magneses gyongyoket ugy,
hogy a patron alsé részét fiiggbleges helyzetben el6re-hatra
mozgatja. Gy6z86djon meg rola, hogy a patron belsejében az oldat
egyenletes, nem latszanak magneses részecskék csomoi és
nincsenek légbuborékok. Zarja le Ujra a palackot. Nyissa ki az
Osszes reagenspalack tetején l1évé puha kupakot, csak az ureges
puha gumit hagyja meg.

2.4 A reagensek most mar készen élinak a kalibralashoz az ECL100
vagy ECL 25 készllékbe valo6 betdltésre.

3. Vizsgalati program
Az alabbi tablazat bemutatia az ECL100 vagy ECL25 miszer
mikédéséhez hasznalt protokollt.

Minéség- .
Alkatrész ellenérzés rlntka L
i lyuk (uL) yuk (L)
CA72-4 Kontrollok  (02809- 10 _
02810)
Mintak - 10
Biotin CA72-4
ellenanyag (02802) %0 %0
Acr.idinium észter CAT72-4 50 50
antitest (02803)
37 °C-on 10 percig inkubaljuk
QA72-4 magneses 25 25
részecskeoldat (02801)
37 °C-on 10 percig inkubalja
Mossa meg a reakciokiivetat hAromszor mosészerrel.
Trigger oldat A (P-595) 100-200 100-200
Trigger oldat B (P-595) 100-200 100-200

MEGJEGYZES A VIZSGALATI ELJARASHOZ

A készletben talalhatd 6sszes reagens hasznalatra kész. Gy&z6djon
meg arrol, hogy a reagensekben, a kalibratorban és a kontrollfiolakban
nincsenek légbuborékok. A kiilonb6zé készletekbdl szarmazod
reagensek nem keverhet6k 6ssze és nem cserélhetdk fel.

Kérjuk, olvassa el figyelmesen a reagens és a berendezés hasznalati
utasitasat, miel6tt a készletet hasznalna, és végezze el a tesztet a
vonatkozé kévetelményeknek megfeleléen. A reagensek betdltése utan
a berendezés automatikusan megkeveri a magneses részecskéket,
hogy azok Ujra szuszpendalddjanak. A vizsgalati program elinditasa
el6tt hagyja a reagenst legalabb 15 percig keveredni.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

1. A CA72-4 projekt alapértelmezett egysége U/mL.

2. Modszertani kildnbségek vagy az antitestek specifitasa miatt
eltérések lehetnek a kulénb6zé gyartok reagenseinek tesztelési
eredményei kozott. Ezért a téves értelmezés elkerilése érdekében
nem szabad kézvetlen 6sszehasonlitasokat végezni.

3. Haa CA72-4 koncentracioja a mintaban meghaladja a
390,0 U/mL-t, a minta higithaté a mérés el6tt.

4. Ha a CA72-4 koncentracidja a mintaban alacsonyabb, mint a
kimutathatésagi alsé hatar, a teszt eredménye < 0,2 U/mL lesz. Ha
a koncentracié magasabb, mint a kimutathatésagi fels6é hatar, az
eredmény > 390,0 U/mL lesz.
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VART ERTEKEK

A CA72-4 tesztreagenst egészségugyi vizsgalaton részt vevd
személyek szérummintain végzett egyedi tesztekhez hasznaltak. (A
teszt eredményei csak tajékoztatd jellegliek, mivel az eréforrasok
korlatozottsaga miatt ezeknek a személyeknek az egészségi allapota
nem ismert.) A szérummintak alapjan megallapitottdk a normal
tartomanyt. 199 szérummintat vizsgéltak, és a 95. percentilis
koncentracioja 7,58 U/ml.

Megjegyzés: minden laboratoriumnak ajanlott, hogy a helyi populécié alapjan
meghatarozza és megallapitsa a sajat referencia tartomanyat.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. Ez atermék kizarolag az ECL100 immunoassay analizatoron vagy
az ECL 25 immunoassay analizatoron hasznalhaté. A telepités, az
inditas, a mikodés, a rendszer teljesitménye, az utasitasok, a
kalibralas, az dvintézkedések, a veszélyek, a karbantartas és a
hibaelharitas  részletes leirdasat a megfelelé6 rendszer
kézikdényvekben és/vagy a sugo rendszerben talalja.

2. Kulonboz6 készletekb6l szarmazd reagenszeket nem szabad
Osszekeverni vagy kicserélni.

3. A javasolt készlettel kapott vizsgalati eredmények nem
szolgalhatnak kizarélagos alapul a klinikai diagnézishoz vagy a
beteg kezeléséhez.

4. Ha a tesztminta eredménye meghaladja a kalibraciés gorbe fels6
hatarat, ajanlott a meghatarozott aranyu higitas utan gjramérni. A
mért értéket a higitasi aranynak megfeleléen Ujraszamitjak, hogy
biztositsak az eredmény pontossagat.

TELJESITMENY JELLEMZOI
1. Hook-effektus:
e Avizsgélat 71763 U/ml-ig nem mutatott hook

hatast.
2. Detektalasi hatar (LoD):
o 0,200 U/mL

3. Linearitas:
e 0,2U/ml-390,0 Uml
o linearitas korrelaciés egyutthaté R = 0,990

4. Pontosséag:
o relativ eltérés £ 10% belll

5. Precizio:

J Intra-assay ismételhetéség: CV < 8%

e Tesztkdzi reprodukalhatosag: CV < 15%
MEGJEGYZESEK

1. Olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és hasznalat el6tt
6vatosan, de alaposan keverje 6ssze a reagenst. Tavolitsa el az
esetleges légbuborékokat, mielétt a reagenst a berendezésbe tolti.

2. A reagenst a katalogusban megadott tarolasi feltételek mellett
tarolja.

Az IFU-t és a reagens cimkéjét. Ne fagyassza le a reagenseket.
Kertlje a brrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezést.
Erintkezés esetén azonnal 6blitse le a teruletet tiszta vizzel.
Minden betegmintat potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni.
A Kkuldnboz6 készletek dsszetevdi nem keverhetdk dssze.
Minden hulladékot a helyi el6irasoknak és torvényeknek
megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Garancia

A termék garantdltan a cimkén és a dokumentacioban leirtaknak
megfeleléen mikodik, ha az 0sszes utasitast betartva hasznaljak. Az
Epitope Biotechnology, Co., Ltd. és forgalmazéi MINDEN
VELEMENYEZETT GARANCIAT KIZARNAK AZ ARU
KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZATALARA VAGY EGY
BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGARA VONATKOZOAN, és
semmilyen esetben

az Epitope Biotechnology, Co., Ltd. nem vallal felel6sséget a
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Az ar a vasarlo kizarélagos jogorvoslata. Ez a garancia konkrét jogokat
biztosit Onnek, és lehet, hogy mas jogai is vannak, amelyek
allamonként eltéréek lehetnek.
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TECHNIKAI TAMOGATAS ES UGYFELSZOLGALAT

Technikai segitségért vagy megrendelés leadasaért kérjik, vegye fel
a kapcsolatot az Epitope Diagnostics, Inc. céggel az Egyesult
Allamokban a +1 858-693-7877 telefonszamon vagy e-mailben a
cs@epitopediagnostics.com

Epitope Biotechnology, Co., Ltd. 599
u Yazhong Rd. 3-4F, Jiaxing Zhejiang
3140086, Kina

Ezt a terméket az Epitope
Diagnostics, Inc. forgalmazza.
< ’
% 7110 Carroll Rd ,
g San Diego, CA 92121 Egyesiilt Allamok
www.epitopediagnotics.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,
30175 Hannover, Németorszag
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