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ichromo!™
AFP

URCENY UCEL POUZITI

ichroma™
alfa-feto proteinu (AFP) v lidské pIné krvi/séru/plazmé. Je uzite¢ny jako pomlcka pfi [é¢bé
a sledovani primarniho hepatocelularniho karcinomu a nonseminomu  varlat.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

AFP je fluorescenc¢ni imunoanalyticky test (FIA) pro kvantitativni stanoveni

uvoD

Alfa-fetoprotein (AFP) patfi do skupiny o 1-globulind lidské plazmatické bilkoviny a je
glykoproteinem s molekulovou hmotnosti priblizné 70 kDa. AFP je produkovan predevsim v
jatrech vyvijejiciho se plodu. Lze jej nalézt v krvi matky a v plodové vodé, protoze je
vylucovan do séra plodu. Velky narGst koncentrace AFP u nékolika malignich onemocnéni
predstavuje predevsim primarni hepatocelularni karcinom a nonseminom varlat. U
pfiblizné 70-90 % pacient(l s primarnim hepatoceluldrnim karcinomem a nonseminomem
varlat byla zjisténa vysokd hladina AFP. Vlysokd koncentrace AFP byla zjisténa také u
omezeného poCtu pacientd s rGznymi onemocnénimi, jako je rakovina traviciho traktu,
virova hepatitida, chronicka aktivni hepatitida, alkoholicka cirhéza a adenokarcinomy plic,
slinivky bFidni a Zluéniku. JelikoZ je dobfe zndmo, Ze AFP je duleZitym prognostickym
ukazatelem nonseminomu varlat, jeho nejvyznamnéjsi uloha spocivd ve sledovani
klinického stavu po Ié¢bé a v postterapeutickém hodnoceni pacient(.

PRINCIP

Test vyuZiva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatka v pufru se vaze na
antigen ve vzorku, vytvari komplexy antigen-protilatka migrujici nitrocelulézovou matrici,
kde je zachycena druhou imobilizovanou protilatkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice vznika komplexu antigen-protilatka, vedouciho k
silngjsi intenzité fluorescenc¢niho signdlu konjugdtu s detekénimi protilatkami, ktery je
zpracovan pristrojem pro ichroma™ testy a ukazuje koncentraci AFP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ AFP test obsahuje "kazety", "detekéni pufry” a "identifikacni ¢ip".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
anti-lidsky AFP protildtku a na kontrolni linii krali¢i 1gG.
Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo.
25 zatavenych sacku s kazetami je zabaleno v krabici, kterd obsahuje rovnéz
identifikacni Cip.
Detekéni pufr obsahuje fluorescenéni konjugédt protilatky proti lidskému AFP,
fluorescencni konjugat protildtky proti kralicimu 1gG, hovézi sérovy albumin (BSA)
jako stabilizator a azid sodny ve fosfatovém pufru (PBS) jako konzervant.
Detekéni pufr je davkovan ve zkumavce. 25 zkumavek s detekénim pufrem je zabaleno

v krabici a déle zabaleno do polystyrenové krabice s ledovym polstdfkem pro pfepravu.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouZziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.

Cisla 3arzi véech testovacich komponent (kazety, identifikacniho ¢ipu a detekéniho

pufru) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci soucasti mezi rdznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci

soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym

vysledkim testu.

Nepouzivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Zkumavka s detekénim pufrem by

méla byt pouZita pouze pro zpracovéni jednoho vzorku. Kazeta by méla byt pouzita

pouze pro testovdani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zistat uzaviend v plvodnim sacku az do doby tésné pred pouZzitim.

NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky

zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek s hemolyzou a/nebo hyperlipémii se

nesmi pouzit.

Pred pouZitim nechte kazetu, detekéni pufr a vzorek vytemperovat pfriblizné 30

minut pfi pokojové teploté.

Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

= S pouzitymi detekénimi pufry, pipetovacimi Spickami a kazetami je tfeba zachazet
opatrné a likvidovat je vhodnym zplisobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

®  Vystaveni vétSimu mnozstvi azidu sodného muze zpusobit urcité zdravotni problémy,
jako jsou krece, nizky krevni tlak a zpomalend srdecni frekvence, ztrata védomi,
poskozeni plic a selhani dychani.

= ichroma™ AFP test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych

podminek:

- ichroma™ AFP test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro ichroma™
testy.

- Je tfeba pouZit doporudeny protisrazlivy roztok.
Doporucené antikoagulans

K; EDTA,K3 EDTA, heparin sodny

B3 TRGEHDE3Y

hgiriéch kdrt€ch

SKLADOVANI A STABILITA
Podminky skladovani
Komponenta Teplota skladovani Doba skladovani Poznédmka
Kazeta 4-30°C 20 mésicl Jednorazové
Zkumavka
s detekénim 2-8°C 20 mésicl Jednorazové
pufrem

= Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

»  Test mlzZe poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych
reakci a/nebo nespecifické adheze ur€itych slozek vzorku na zachycujici/detekéni
protilatky.

= Test mlzZe poskytnout fale$né negativni vysledek (vysledky) v dusledku chybéjici
reaktivity antigenu s protilatkami, nejcastéji v pripadé, kdy je epitop maskovan
uritymi nezndmymi slozkami, a proto nem(Ze byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou mulze
rovnéz zpUsobit falesné negativni vysledek, protoZze antigen se tim stava
nerozpoznatelnym pro protilatky.

m | dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentll nebo
pritomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.

= Jakakoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusnym |ékafem, véetné klinickych pfiznak( a dalSich relevantnich
vysledkd testh.

DODANE MATERIALY

Komponenty produktu ichroma™ AFP :
= Krabice s kazetami:

- Kazety 25

- ID&ip 1

- Navod k pouziti 1
®  Krabi¢ka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem :

- Detekéni pufr 25

POZADOVANE MATERIALY, DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné u spole¢nosti ichroma™ AFP.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
PFistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il
- ichroma™ lll

- ichroma™ M3
ichroma™ tiskarna

Boditech Tumor Control
Boditech AFP Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ AFP test je lidskd plna krev/sérum/plazma.
Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.
Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve. Pokud je nutné delsi skladovani, napf. pokud by test nemohl byt
proveden do 24 hodin, sérum nebo plazma by mély byt okamzZité zmrazeny pfi teploté
niz$i nez -20 °C. Skladovani vzorku v mraznice az 3 mésice nemd vliv na kvalitu
vysledka.
Vzorek pIné krve by se viak v Zadném pripadé nemél uchovévat v mraznicce.
Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt rozmrazen pouze jednou a pouze pro ucely
testu, protoZe opakované zmrazovani a rozmrazovani mlze vést ke zméné hodnot
testu.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah ichroma™ AFP testu: zkontrolujte, zda jsou v baleni zatavené sacky
s kazetami, zkumavky s detekénim pufrem a identifikacni Cip.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s ¢islem identifikacniho cipu i detekéniho
pufru.

Tésné pred testem vytemperujte zataveny sacek s kazetou (pokud je uloZena v
chladnicce) a zkumavku s detekénim pufrem pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30
minut. Umistéte kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a navod k pouziti naleznete v "Pfiruéce k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

p ichroma™ Reader, ichroma™ II, ichroma™ M3

Rezim Multi / Read now|

1) Preneste vzorek (15 pl séra, plazmy, kontroly / 30 pl
plné krve) pomoci pipety do zkumavky obsahujici
detekéni pufr.

2) Zaviete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dlkladné promichejte asi 10ndsobnym protrepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamzité.)

3) Odpipetujte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji
do jamky pro vzorek na kazeté.
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4) Pred vloZzenim kazety do nosi¢e v pfistroji ji
inkubujte15 minut pfi pokojové teploté.

/. Po uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V opacném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloZte do
nosi¢e kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pred
zasunutim kazety az na doraz do nosice, zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo klepnutim na
tladitko "START" na pfistroji pro testy ichroma™
zahajite proces skenovani.

(pfistroj ichroma™ M2 nebo ichroma™ M3 po
vloZeni kazety zahaji test automaticky.)

Pristroj pro testy ichroma™ zacne okamizité kazetu
skenovat.

8) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

5

6

7

|Reiim Single/ Walk Away)|

1) Postup testu je stejny jako u " rezimu Multi 1) - 3)".

2) VlozZte kazetu do nosice pfistroje pro testy ichroma™.
Pred zasunutim kazety do nosice zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo klepnutim na
tladitko "START" na pfistroji pro testy ichroma™
zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M2 nebo ichroma™ M3 po vloZeni kazety
zahdji test automaticky .)

Kazeta se zasune do pristroje pro testy ichroma™ a
po 15 minutach se automaticky spusti jeji skenovani.
Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

3

4

5

P ichroma™ Ill

1) Postup testu je stejny jako u "ReZimu Single 1) - 4)".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
AFP v testovaném vzorku v ng/ml.

= Cut-off (referenéni rozmezi): <10,9 ng/ml
®  Pracovni rozsah: 5-350 ng/ml

KONTROLA KVALITY

»  Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
oCekdvanych vysledk(l a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych
intervalech.

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové 3arze testl, aby se
zajistilo, Ze se vykonnost testu nezméni.

Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyZ existuje jakakoli
pochybnost o platnosti vysledku testu.

Kontrolni materiadly nejsou dodavany s pripravkem ichroma™ AFP. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich materialG kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesnd 14,
779 00 Olomouc

(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

Limit blanku (LOB) 0,53 ng/ml
Limit detekce (LOD) 0,90 ng/ml
Limit stanovitelnosti (LOQ) 5ng/ml
= Analyticka specifita
- Interference
PFi méreni testu ichroma™ AFP nedoslo k Zddnym vyznamnym interferencim s tSmito
materidly.
Interferenéni material Konc.
Hemoglobin 1000 mg/dI
Bilirubin, nekonjugovany 0,7 mM/L
Triglyceridy 50 g/
Kyselina askorbova 0,3 mM/L
Glukéza 1000 mg/dI
Biotin 3500 ng/ml

- Zkfizend reaktivita
Nebyla zjisténa zadnd signifikantni zkfizena reaktivita téchto materiall s méfenim
testu ichroma™ AFP.

Material se zkfizenou reaktivitou Koncentrace (ng/ml)
CEA 500
PSA 400
ALP 30
Tn-| 100
CK-MB 100
Myoglobin 100
Albumin 300

= Preciznost

rgiriéch kdit€ch

Studie na jednom misté

Opakovatelnost (preciznost v rdmci série

Preciznost v ramci laboratore (celkovd preciznost)

Preciznost mezi Sarzemi

Testovany byly 3 3arZe pfipravku ichroma™ AFP po dobu 20 dnU. KaZdy standardni
materidl byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy materidl vySetfen
duplicitné.

Studie na vice mistech

Reprodukovatelnost

1 3arze pfipravku ichroma™ AFP byla testovana po dobu 5 dnli na 3 rznych mistech
(1 osoba na 1 misté, 1 pristroj na 1 misté). Kazdy standardni material byl testovan
1krat za den a 5 replikatd za den.

Studie na jednom misté

AFP O i v ramci I i mezi Sarzemi
[ng/ml] AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%)
7.5 7.52 499 7.54 497 7.52 539
20 20.00 541 19.98 5.65 19.86 5.96
200 198.92 5.60 199.78 6.20 199.13 5.81
Studie na vice mistech
AFP
[ng/ml] AVG SD CV(%)
7.5 7.51 0.39 5.25
20 19.83 11 5.60
200 201.60 11.58 574
Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rGznymi Sarzemi ichroma™ AFP. Testy se
opakovaly 10krat v kazdé koncentraci.

AFP Sarze Sarze Sarze A Recovery
[ng/ml] 1 2 3 (%)
200.0 193.75 198.59 205.81 199.38 100%
161.5 156.69 161.76 159.22 159.22 99%
123.0 120.31 127.23 121.04 122.86 100%
84.5 82.99 87.38 83.57 84.65 100%
46.0 46.28 46.04 44.51 45.61 99%
75 7.44 739 743 742 99%

Porovnatelnost

Koncentrace AFP ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovany nezavisle pomoci ichroma™
AFP a komparatoru A podle pfedepsanych testovacich postupl. Vysledky testd byly
porovnany a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci linearni regrese a
koeficientu korelace (R).
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symboli slouZi nize uvedend tabulka:

Dostacujici pro <n>
[:m Ctéte navod k pouziti
8 Spotiebujte do (datum exspirace)
1) Cislo Sarze
) Katalogové ¢islo
A Upozornéni
d Vyrobce
E= Zplnomocnény zéastupce Evropského spolecenstvi
[wo) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
X Skladujte pti (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
CE T.ento prlodu'kt sphimje p?iaQavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

H Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

=1 Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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