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W AFIAS

VERWENDUNGSZWECK

AFIAS CA125 ist ein Fluoreszenz-Immunoassay (FIA) zur
guantitativen Bestimmung von CA125 (Cancer Antigen 125) in
humanem Serum/Plasma. Der Test dient als Hilfsmittel bei der
Behandlung und Uberwachung von Eierstockkrebs.

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Cancer Antigen 125 (CA125), auch als Kohlenhydratantigen
125 bezeichnet, spielt eine wichtige Rolle beim Screening, bei
der Detektion sowie beim Management des Ovarialkarzinoms.

CA125 ist ein hochmolekulares Glykoprotein. Die
Aminosdureanalyse zeigt, dass CA125 einen hohen Gehalt an
Serin, Threonin und Prolin aufweist, wie er fiir mucindhnliche
Molekdile typisch ist.

Der CA125-Test misst die Menge von CA125 im Blut. CA125 ist
ein Protein, das auf der Oberfliche der meisten
Ovarialkarzinomzellen vorkommt und bei Frauen mit
Ovarialkarzinom in signifikant erhohten Konzentrationen im Blut
nachweisbar sein kann. Erhéhte CA125-Werte kdnnen jedoch
auch bei gutartigen Erkrankungen wie Ovarialzysten,
Endometriose, Uterusmyomatose oder Zervizitis auftreten.
Dariiber hinaus kdnnen erhdhte CA125-Konzentrationen auch
bei anderen Erkrankungen wie Pankreaskrebs, Lungenkrebs,
Brustkrebs, Darmkrebs, gastrointestinalen Krebserkrankungen
sowie bei Leberzirrhose beobachtet werden.

Obwohl der Nachweis von CA125 eine geringe Spezifitat fir
das Screening oder die Diagnose des Ovarialkarzinoms aufweist,
ist er nitzlich fur das Staging, die Prognosebeurteilung, den
Nachweis von Rezidiven sowie die Uberwachung des
Therapieansprechens bei Patientinnen mit Ovarialkarzinom.

Der Test basiert auf einem Sandwich-Immunnachweisverfahren.
Die im Puffer enthaltenen Detektorantikorper binden an die

Antigene in der Probe und bilden Antigen-Antikdrper-Komplexe.

Diese  Komplexe wandern anschlieRend Uber die
Nitrocellulosematrix und werden durch immobilisiertes
Streptavidin auf dem Teststreifen gebunden.

Eine hohere Antigenkonzentration in der Probe fihrt zur
Bildung einer groReren Anzahl von Antigen-Antikorper-
Komplexen und damit zu einem starkeren Fluoreszenzsignal der
Detektorantikorper. Dieses Signal wird vom AFIAS-Instrument
verarbeitet und zur Bestimmung der CA125-Konzentration in
der Probe verwendet.

KOMPONENTEN

AFIAS CA125 besteht aus ,Testkassetten”.

Jeder versiegelte Aluminiumbeutel enthalt zwei Testkassetten.
Jede in einem Aluminiumbeutel verpackte Testkassette
besteht aus drei Komponenten: einem Testkassettenteil,
einem Detektorteil und einem Verdlinnungsteil.

Der Testkassettenteil enthdlt eine Membran in Form eines
Teststreifens, der Streptavidin an der Testlinie und Hihner-
IgY an der Kontrolllinie aufweist.
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Der Detektorteil enthdlt zwei Granulate mit Anti-CA125-
Fluoreszenz-Konjugat, Anti-CA125-Biotin-Konjugat, Anti-
Hihner-IgY-Fluoreszenz-Konjugat sowie Natriumazid als
Konservierungsmittel in MES-Puffer. Alle Detektorréhrchen
sind gemeinsam in einem Beutel verpackt.

Der Detektor-Verdiinnungsteil enthadlt Tween 20 als
Detergens sowie Natriumazid als Konservierungsmittel in
phosphatgepufferter Salzlésung (PBS).

WARNHINWEISE UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Befolgen Sie die Anweisungen und Verfahren in dieser
,Gebrauchsanweisung”.

Verwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

Die Chargennummern aller Testkomponenten (Testkassette
und ID-Chip) miissen tbereinstimmen.

Die Testkomponenten diirfen nicht zwischen verschiedenen
Chargen ausgetauscht oder nach Ablauf des Verfallsdatums
verwendet werden, da dies zu falschen Testergebnissen
flhren kann.

Die Testkassette darf nicht wiederverwendet werden. Jede
Testkassette ist ausschlieflich fur die Untersuchung einer
einzelnen Probe bestimmt.

Die mit dem AFIAS-Testkit bereitgestellte Pipettenspitze darf
nicht zur direkten Probenentnahme verwendet werden. Sie
ist ausschlieBlich fur die automatisierte Verarbeitung durch
das Einsetzen in die im Gerat platzierte Testkassette
vorgesehen. Jede andere Verwendung kann zu einer
Fehlfunktion des Gerdts oder zu fehlerhaften
Testergebnissen flihren.

Die Testkassette muss bis unmittelbar vor der Anwendung in
ihrem Originalbeutel versiegelt bleiben. Eine Testkassette
darf nicht verwendet werden, wenn der Beutel beschadigt
ist oder bereits gedffnet wurde.

Gefrorene Proben diirfen nur einmal aufgetaut werden. Fiir den
Versand miissen Proben gemdR den geltenden lokalen
Vorschriften verpackt werden. Proben mit starker Hamolyse
und/oder ausgepragter Hyperlipidamie diirfen nicht verwendet
werden.

Wenn Testkomponenten und/oder Proben im Kiihlschrank
gelagert wurden, missen Testkassette und Probe vor der
Anwendung etwa 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
gebracht werden.

Das AFIAS-Instrument kann wahrend des Betriebs leichte
Vibrationen erzeugen.

Gebrauchte Testkassetten und Pipettenspitzen sind mit
Vorsicht zu handhaben und gemiR den geltenden lokalen
Vorschriften mit einer geeigneten Methode zu entsorgen.
Die Testkassette enthalt Natriumazid (NaNs). Natriumazid
kann gesundheitsschadlich sein und unter anderem
Krampfanfalle, niedrigen  Blutdruck,  verlangsamte
Herzfrequenz, Bewusstlosigkeit, Lungenschadigungen sowie
Atemversagen verursachen. Haut-, Augen- und
Kleidungskontakt ist zu vermeiden. Bei Kontakt sofort mit
reichlich flieBendem Wasser spiilen.

Bei einer Biotinkonzentration in der Probe von unter 100
ng/mL wurde beim AFIAS CA125-Test keine Biotin-
Interferenz beobachtet. Wenn ein Patient Biotin in einer
Dosierung von mehr als 0,03 mg pro Tag eingenommen hat,
wird empfohlen, den Test 24 Stunden nach Absetzen der
Biotineinnahme erneut durchzufihren.

m  AFIAS CA125 liefert genaue und zuverldssige Ergebnisse
unter den folgenden Bedingungen.
- AFIAS CA125 darf ausschlieflich in Verbindung mit dem
AFIAS-Instrument verwendet werden.
- Das empfohlene Antikoagulans muss verwendet werden.
Empfohlenes Antikoagulans
K2-EDTA, K3-EDTA, Natriumheparin

EINSCHRANKUNGEN DES TESTSYSTEMS

m Der Test kann aufgrund von Kreuzreaktionen und/oder
unspezifischer Bindung bestimmter Probenbestandteile an
die Fang- und/oder Detektorantikérper zu falsch-positiven
Ergebnissen fuhren.

Der Test kann falsch-negative Ergebnisse liefern, wenn
Antigene nicht auf die Antikérper reagieren. Dies tritt
insbesondere dann auf, wenn das Epitop durch unbekannte
Probenbestandteile maskiert ist und somit nicht von den
Antikorpern erkannt oder gebunden werden kann. Auch die
Instabilitdt oder der Abbau der Antigene in Abhangigkeit von
Zeit und/oder Temperatur kann zu falsch-negativen
Ergebnissen fiihren, da die Antigene flr die Antikérper nicht
mehr erkennbar sind.

Weitere Faktoren kénnen den Test beeintrachtigen und zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren, darunter technische bzw.
verfahrensbedingte Fehler, der Abbau von
Testkomponenten/Reagenzien oder das Vorhandensein
interferierender Substanzen in den Proben.

Jede klinische Diagnose, die auf einem Testergebnis basiert,
muss durch eine umfassende é&rztliche Beurteilung unter
Bericksichtigung der klinischen Symptome sowie weiterer
relevanter Testergebnisse bestatigt werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerungsbedingungen
Lagerung

Komponente Haltbarkeit Hinweis
Temperatur
20 Monate Ungeoffnet
Testkassette 2-30°C Wiederverschlo
1 Monat <sen

m Llegen Sie eine unbenutzte Testkassette in den Ersatz-
Druckverschlussbeutel, der die Trockenmittelpackung enthalt.
Versiegeln Sie diesen entlang des Zip-Siegels.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

[REF SMFP-132

Komponenten von AFIAS CA125
m Testkassettenkarton:

- Testkassette 24
- Pipettenspitze (im Druckverschlussbeutel) 24
- Ersatz-Druckverschlussbeutel flr Testkassetten 1
- ID-chip 1
- Gebrauchsanweisung 1

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE AUF ANFRAGE
GELIEFERT WERDEN

Die folgenden Artikel kdnnen separat mit AFIAS CA125
erworben werden.

FUr weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unsere
Vertriebsabteilung.
m Instrument fur AFIAS-Tests

- AFIAS-1 REF| FPRRO19
- AFIAS-3 REF| FPRRO40
- AFIAS-6 REF| FPRR020
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- AFIAS-10 REF FPRRO38
= Boditech CA125 Control REF| CFPO-359
= Boditech CA125 Calibrator REF| CFPO-361

PROBENENTNAHME UND -VERARBEITUNG

Der Probentyp fiir AFIAS CA125 ist humanes Serum/Plasma.

m  Eswird empfohlen, die Probe innerhalb von 24 Stunden nach
der Entnahme zu testen, wenn die entnommene Probe bei
Raumtemperatur gelagert wird.

m  Die Proben (Serum, Plasma) sollten innerhalb von 3 Stunden
nach der Entnahme des Vollbluts durch Zentrifugation vom
Gerinnsel getrennt werden.

m  Die Proben (Serum, Plasma) kdnnen vor der Testung bis zu einer
Woche bei 2-8 °C gelagert werden. Wird die Testung um mehr
als eine Woche verzogert, sollten die Proben (Serum, Plasma)
bei —20 °C eingefroren werden.

m  FuUr Proben (Serum, Plasma), die bis zu 3 Monate bei -20 °C
eingefroren gelagert wurden, wurde kein Unterschied in der
Testleistung beobachtet.

m Da wiederholte Gefrier-Auftau-Zyklen das Testergebnis
beeinflussen kénnen, diirfen zuvor eingefrorene Proben
nicht erneut eingefroren werden.

TESTVORBEREITUNG

m  Uberpriifen Sie die Komponenten des AFIAS CA125 wie
nachfolgend beschrieben: Testkassetten, Pipettenspitzen,
ein  ID-Chip, ein  Ersatz-Druckverschlussbeutel  fir
Testkassetten sowie die Gebrauchsanweisung.

m  Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer der Testkassette
mit der Chargennummer des ID-Chips libereinstimmt.

m Wenn die versiegelten Testkassetten im Kiihlschrank
gelagert wurden, legen Sie die Testkassetten vor der
Anwendung  mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur auf eine saubere und ebene Oberflache.
Schalten Sie das AFIAS-Instrument ein.

Entleeren Sie die Pipettenspitzenbox.

Setzen Sie den ID-Chip in den ,,ID-Chip-Port” ein.

X Vollstindige Informationen sowie detaillierte
Bedienungsanweisungen entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung des AFIAS-Instruments.

TESTVERFAHREN

P AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

|AIIgemeiner Modus (General mode)|

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Testkassettenhalter
ein.

2) Setzen Sie eine Pipettenspitze in die Spitzen6ffnung der
Testkassette ein.

3) Wahlen Sie im AFIAS-Instrument den ,Allgemeinen
Modus (General mode)“ aus.

4) Entnehmen Sie mit einer Pipette 200 uL der Probe
(Serum/Plasma/Kontrolle) und geben Sie diese in die
Probenvertiefung der Testkassette.

5) Waéhlen Sie auf dem Bildschirm den Probentyp (Vollblut
oder Serum/Plasma) aus.

¥ Wenn eine Kontrollprobe verwendet wird, wahlen Sie
,Serum/Plasma (Serum/Plasma)”.
6) Tippen Sie auf dem Bildschirm auf die Schaltflache ,,Start”.
7) Das Testergebnis wird nach 12 Minuten auf dem
Bildschirm angezeigt.
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> AFIAS-10

INormalmodus (Normal mode)

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Testkassettenhalter
ein.

2) Setzen Sie eine Pipettenspitze in die Spitzenéffnung der
Testkassette ein.

3) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Load (Laden)” des Bays,
in dem sich die Testkassette mit eingesetzter
Pipettenspitze befindet, um den Barcode der Testkassette
zu lesen, und bestatigen Sie anschlieBend den auf der
Testkassette angegebenen Artikelnamen.

4) Setzen Sie das Probenrohrchen in den Rohrchenhalter
ein.

5) Setzen Sie den Rohrchenhalter in den Ladebereich der
Probenahmestation ein.

6) Wahlen Sie auf dem Bildschirm den
(Serum/Plasma) aus.

7) Tippen Sie auf dem Bildschirm auf die Schaltflache ,Start
(Start)“

8) Das Testergebnis wird nach 12 Minuten auf dem
Bildschirm angezeigt.

Probentyp

Notfallmodus — Aligemeine Spitze|

(Emergency mode — General tip)|

1) Das Testverfahren entspricht dem ,Normalmodus
(Normal mode)”, Schritte 1)-3).
2) Wechseln Sie am AFIAS-10 in den ,Notfallmodus

(Emergency mode)“.

3) Wiahlen Sie auf dem Bildschirm den Spitzentyp
»Allgemeine Spitze (General tip)“ aus.

4) Entnehmen Sie mit einer Pipette 200 pL der Probe und
geben Sie diese in die Probenvertiefung der Testkassette.

5) Wa&hlen Sie auf dem Bildschirm den Probentyp
(Serum/Plasma) aus.

6) Tippen Sie auf dem Bildschirm auf die Schaltflache ,Start
(Start)”

7) Das Testergebnis wird nach 12 Minuten auf dem

Bildschirm angezeigt.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Das AFIAS-Instrument berechnet das Testergebnis automatisch
und zeigt die CA125-Konzentration der Probe in U/mL an.
Arbeitsbereich (Working range): 5 — 700 U/mL
Referenzwert (Reference value): 35 U/mL

QUALITATSKONTROLLE

Qualitdtskontrolltests sind Bestandteil der guten Laborpraxis
zur Bestatigung der erwarteten Ergebnisse und der Validitat
des Assays und sollten in regelmafligen Abstdnden
durchgefiihrt werden.

Qualitatskontrolltests sollten aulerdem immer dann
durchgefihrt werden, wenn Zweifel an der Giltigkeit der
Testergebnisse bestehen.

Kontrollmaterialien sind fir AFIAS CA125 auf Anfrage
erhaltlich. Fir weitere Informationen zur Beschaffung der
Kontrollmaterialien wenden Sie sich bitte an_die
Vertriebsabteilung von Boditech Med Inc..

(Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Kontrollmaterials.)

LEISTUNGSMERKMALE
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m  Analytische Sensitivitat

- Leerwertgrenze (LoB) 1,62 U/mL
- Nachweisgrenze (LoD) 2,36 U/mL
- Bestimmungsgrenze (LoQ) 5,00 U/mL

= Analytische Spezifitat

- Kreuzreaktivitat

Genauigkeit

Die Genauigkeit wurde durch Prifungen mit drei
verschiedenen Chargen des AFIAS CA125 bestétigt. Die Tests
wurden fir jede Konzentration des Kontrollstandards jeweils
zehnmal wiederholt.

CA125 Lot 1 Lot 2 Lot 3 AVG  Wiederfindung
Biomolekiile, wie in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt, [U/mL] © ° ° [U/mL] (%)
wurden den Testproben in Konzentrationen zugesetzt, die p
deutlich Gber ihren normalen physiologischen Blutspiegeln >00,0 201,12 480,46 495,70 492,43 98%
| Die T bni des AFIAS CA125-T R 406,0 396,73 415,13 412,71 408,19 101%
agen. Die Testergebnisse des AFIAS CA125-Tests zeigten 3120 310,94 311,46 310,14 310,85 100%
keine  signifikante Kreuzreaktivitat —mit  diesen 218.0 22795 22926 22204 22641 104%
Biomolekiilen. 1240 123,47 121,96 122,72 122,72 99%
Kreuzreaktanten Konzentration 30,0 31,12 32,46 31,18 31,59 105%
CA15-3 1000 U/mL = Vergleichbarkeit
CA19-9 3700 U/mL Die CA125-Konzentrationen von 100 klinischen Proben wurden
Cyfra 21-1 3300 U/mL gemall den vorgeschriebenen Testverfahren unabhangig mit
CEA 500 ng/mL AFIAS CA125 (AFIAS-6) und dem Vergleichsgerdt A bestimmt.
- Interference Die Te.stergebr?isse wurder.1 mitefnander verglichen, und die
Die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Vergleichbarkeit wurde mittels linearer Regression und des

Interferenzstoffe wurden den Testproben in den unten
angegebenen Konzentrationen zugesetzt. Die
Testergebnisse des AFIAS CA125-Tests zeigten keine
signifikante Interferenz durch diese Substanzen.

Interferenzstoffe Konzentration
Hamoglobin 1000 mg/dL
Bilirubin (unkonjugiert) 40 mg/dL
Triglyceride, gesamt 1600 mg/dL
Biotin 100 ng/mL

Prazision

- Einzelstandortstudie
Wiederholprazision (Innerhalb-Lauf-Prazision)
Innerhalb-Labor-Prazision (Gesamtprazision)
Chargen-zu-Chargen-Prazision
Drei Chargen des AFIAS CA125 wurden Uber einen
Zeitraum von 20 Tagen geprift. Jedes Standardmaterial
wurde zweimal taglich getestet. Bei jedem Test wurde
jedes Material in Doppelbestimmung analysiert.

Einzelstandortstudie

Wiederholprazisi Innerhalb-Labor- Chargen-zu-

on Prazision Chargen-Prazision
CA125
[U/mL] AVG cv AVG cv AVG cv
[U/mL] (%) [U/mL] (%) [U/mL] (%)
30 31,11 8,4 31,02 7,7 31,15 6,8
250 256,30 4,3 255,38 5,2 254,20 5,2
500 497,35 5,5 498,04 5,4 495,50 5,3

Mehrstandortstudie

Reproduzierbarkeit

Eine Charge des AFIAS CA125 wurde Uber einen Zeitraum
von 5 Tagen an drei verschiedenen Standorten gepruift (ein
Bediener pro Standort, ein Instrument pro Standort). Jedes
Standardmaterial wurde einmal pro Lauf getestet, mit fiinf
Wiederholungen pro Tag.

Mehrstandortstudie

Reproduzierbarkeit

CA125
AVG
[U/mL] [U/mL] CV (%)
30 31,85 6,8
250 255,17 5,0
500 499,76 5,5

Korrelationskoeffizienten (R) untersucht. Die
Regressionsgleichung und der Korrelationskoeffizient sind wie
folgt angegeben.

* Durchgehende Linie: Regressionslinie von AFIAS CA125

* Gestrichelte Linie: y=x
700

y =0.9882x +1.2783
600 R=0.9883
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Hinweis: In der nachstehenden Tabelle finden sie die
verschiedenen symbole.

Ausreichend fiir <n> Tests

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Achtung

Hersteller

Autorisierter Vertreter der European Community

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenze

P~FHE>PEEKE <

Nicht wiederverwenden

c E Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der
Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an:
Technical Sales von Boditech Med Inc.

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

E-mail: TS@boditech.co.kr

d Boditech Med Inc.

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

[T ] Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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