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W AFIAS

VERWENDUNGSZWECK

AFIAS CEA ist ein Fluoreszenz-Immunoassay (FIA) zur
qguantitativen Bestimmung von CEA (carcinoembryonales
Antigen) in humanem Vollblut/Serum/Plasma. Er dient als
Hilfsmittel bei der Behandlung und Uberwachung von
Krebspatienten.

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

CEA ist ein onkofetales Glykoprotein, das in hoher
Konzentration im fetalen Kolon und in geringerer
Konzentration im normalen kolorektalen Epithel Erwachsener
vorkommt. CEA tritt in abnorm hohen Konzentrationen bei
mehreren gutartigen Erkrankungen sowie bei bestimmten
malignen Tumoren auf, u.a. im Magen, Dinndarm, Kolon,
Rektum, Pankreas, in der Leber, Brust, im Ovar, Zervix und in

der Lungely. CEA ist ein Glykoprotein mit einem
Molekulargewicht von 180kDa, das wahrend der
Embryonalentwicklung in  Kolonepithelzellen in hoher

Konzentration exprimiert wird. Bei Erwachsenen sind die CEA-
Spiegel im Kolongewebe deutlich niedriger, kdnnen jedoch bei
Entziindungen oder Tumoren in endodermalem Gewebe,
einschlieflich Magen-Darm-Trakt, Atemwegen, Pankreas und
Brust, erhéht sein®. CEA wird auch in Epithelzellen bei
mehreren nicht malignen Erkrankungen exprimiert, darunter
Divertikulitis, Pankreatitis, entziindliche Darmerkrankungen,
Leberzirrhose, Hepatitis, Bronchitis und Niereninsuffizienz
sowie bei Rauchernl®. Dies erschwert die Anwendung der CEA-
Bestimmung im Serum als sensitiver Krebstest. Dennoch hat
sich die Bestimmung des CEA-Spiegels im Serum als nitzlich
bei der Uberwachung von Riickfillen bei Krebspatienten
erwiesen,

Der Test basiert auf dem Sandwich-Immunonachweisverfahren.

Die Detektionsantikdrper im Puffer binden an Antigene in der
Probe und bilden Antigen-Antikorper-Komplexe, die auf der
Nitrocellulose-Matrix wandern und dort von immobilisierten
Antikoérpern auf dem Teststreifen gebunden werden.

Je mehr Antigene in der Probe vorhanden sind, desto mehr
Antigen-Antikorper-Komplexe entstehen, was zu einem starkeren
Fluoreszenzsignal der Detektionsantikorper fiihrt. Dieses Signal
wird vom Analysegerat fiir AFIAS-Tests verarbeitet und zeigt die
CEA-Konzentration in der Probe an.

KOMPONENTEN

AFIAS CEA besteht aus ,Testkassetten”.
® Jeder versiegelte Aluminiumbeutel enthalt zwei Testkassetten.
® Jede in einem Aluminiumbeutel verpackte Testkassette besteht
aus drei Komponenten: einem Kassettenteil, einem
Detektionsteil und einem Verdiinnungsteil.
® Der Kassettenteil enthalt eine Membran (Teststreifen) mit Anti-
CEA an der Testlinie und Kaninchen-IgG an der Kontrolllinie.
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® Der Detektionsteil enthdlt ein Granulat mit Anti-CEA-
Fluoreszenzkonjugat, Anti-Kaninchen-lgG-Fluoreszenzkonjugat
sowie Natriumazid als Konservierungsmittel in
phosphatgepufferter Salzlésung (PBS).

® Der Verdinnungsteil enthdlt Tween 20 als Detergens und
Natriumazid als Konservierungsmittel in Tris-HCI-Puffer.

WARNHINWEISE UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

® Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

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

® \erwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

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

® \erwenden Sie keine Komponenten verschiedener Chargen
gemeinsam und verwenden Sie keine Komponenten nach
Ablauf des Verfallsdatums — beides kann zu fehlerhaften
Testergebnissen flihren.

® Verwenden Sie Testkassetten nicht mehrfach. Eine Kassette
darf nur fiir eine einzelne Probe verwendet werden.

® Die Testkassette muss bis unmittelbar vor Gebrauch im
Originalbeutel versiegelt bleiben. Verwenden Sie keine
Kassette, wenn der Beutel beschadigt ist oder bereits ge6ffnet
wurde.

m Tiefgefrorene Proben diirfen nur einmal aufgetaut werden. Fir
den Versand sind Proben gemal den lokalen Vorschriften zu
verpacken. Proben mit ausgepragter Hamolyse und/oder
Hyperlipidamie dirfen nicht verwendet werden.

® \Wenn Testkomponenten und/oder Proben im Kuhlschrank
gelagert wurden, lassen Sie Kassette und Probe vor dem
Gebrauch etwa 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen.

® Das Analysegerat flir AFIAS-Tests kann wahrend des Betriebs
leichte Vibrationen erzeugen.

® \erwendete Testkassetten und Pipettenspitzen sind vorsichtig
zu handhaben und gemaR den geltenden ortlichen
Vorschriften zu entsorgen.

® Dije Kassette enthalt Natriumazid (NaNs), das gesundheitliche
Risiken wie Krampfanfalle, niedrigen Blutdruck, verlangsamte
Herzfrequenz, Bewusstlosigkeit, Lungenschadigung und
Atemversagen verursachen kann. Kontakt mit Haut, Augen und
Kleidung vermeiden. Bei Kontakt sofort griindlich mit
flieRendem Wasser abspiilen.

B Bei einer Biotinkonzentration unter 100 ng/mL wurde im AFIAS
CEA-Test keine Beeinflussung durch Biotin festgestellt. Wenn
ein Patient mehr als 0,03 mg Biotin pro Tag eingenommen hat,
wird empfohlen, den Test 24 Stunden nach Absetzen des
Biotins zu wiederholen.

® AFIAS CEA liefert genaue und zuverlassige Ergebnisse unter
folgenden Bedingungen:

- AFIAS CEA darf nur in Verbindung mit dem Analysegerét fiir
AFIAS-Tests verwendet werden.
- Esist der empfohlene Antikoagulans zu verwenden.
Empfohlene Antikoagulanzien
K2 EDTA, K3 EDTA, Natrium heparin

EINSCHRANKUNGEN DES TESTSYSTEMS

® Der Test kann falsch-positive Ergebnisse liefern, bedingt
durch Kreuzreaktionen und/oder unspezifische Bindungen
bestimmter Probenbestandteile an die Fang- oder
Detektionsantikorper.

® Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die
Antigene nicht auf die Antikorper reagieren — dies ist
insbesondere dann der Fall, wenn das Epitop durch
unbekannte Komponenten maskiert ist und somit nicht
erkannt oder gebunden werden kann. Auch die Instabilitat
oder der Abbau von Antigenen im Laufe der Zeit und/oder
durch Temperatureinfluss kann dazu fihren, dass die
Antigene von den Antikérpern nicht mehr erkannt werden,
was ebenfalls zu falsch-negativen Ergebnissen fiihrt.

® \Veitere Faktoren, wie technische oder prozedurale Fehler,
die Degradation von Testkomponenten/Reagenzien oder
das Vorhandensein storender Substanzen in der Probe,
kénnen ebenfalls die Testergebnisse verfalschen.

® Jede klinische Diagnose auf Grundlage des Testergebnisses
muss durch eine umfassende Beurteilung durch den
behandelnden Arzt unter Berlcksichtigung klinischer
Symptome und anderer relevanter Befunde gestiitzt werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerungsbedingungen
Lagertemperat

Komponente ur Haltbarkeit Hinweis
20 Monate Ungeoffnet
Testkassette 2-30°C i i
1 Monat Wlederl\;ermege

® |egen Sie eine unbenutzte Testkassette in den Ersatz-
Druckverschlussbeutel mit Trockenmittel und verschlieRen Sie
diesen vollstandig entlang des Zip-Verschlusses.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
SMFP-21

Komponenten vonAFIAS CEA
® Kassettenverpackung:

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

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE AUF ANFRAGE
GELIEFERT WERDEN

Folgende Artikel kdnnen separat mit AFIAS CEA erworben
werden.

Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen an unsere
Vertriebsabteilung.
® |nstrument fiir AFIAS-Tests

- AFIAS-1 REF FPRRO19
- AFIAS-3 REF FPRR0O40
- AFIAS-6 REF FPRR0O20
- AFIAS-10 REF FPRR0O38

REF CFPO-94
REF CFPO-106

® Boditech Tumor marker Control

® Boditech Tumor marker Calibrator
= Boditech CEA Control REF| CFPO-246
= Boditech CEA Calibrator REF CFPO-272

PROBENENTNAHME UND -VERARBEITUNG

Der Probentyp fiir AFIAS CEA ist humanes Vollblut/Serum/Plasma.
® Es wird empfohlen, die Probe innerhalb von 18 Stunden
nach der Entnahme zu testen.
® Die Proben (Serum, Plasma) sollten innerhalb von 3 Stunden
nach der Entnahme von Vollblut durch Zentrifugation vom
Gerinnsel getrennt werden.
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® Die Proben (Vollblut, Serum, Plasma) kdnnen bis zu einer
Woche bei 2-8 °C gelagert werden, bevor sie getestet
werden.

® Wenn die Testung langer als eine Woche verzogert wird,
sollten Proben (Serum, Plasma) bei -20°C eingefroren
werden.

® Bei —20 °C eingefrorene Serum- und Plasmaproben zeigten
nach 3 Monaten keine Leistungsabweichungen.

® Vollblutproben diirfen jedoch unter keinen Umstdnden
eingefroren werden.

® Da wiederholtes Einfrieren und Auftauen die Testergebnisse
beeinflussen kann, diirfen zuvor eingefrorene Proben nicht
erneut eingefroren werden.

TESTVORBEREITUNG

® (berpriifen Sie die Komponenten des AFIAS CEA gemiR der
nachstehenden Beschreibung: Testkassetten, Pipettenspitzen,
ein ID-Chip, ein Ersatz-Druckverschlussbeutel fiir Testkassetten
sowie eine Gebrauchsanweisung.

® Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer der Testkassette
mit der des ID-Chips tbereinstimmt.

® Falls die versiegelte Kassette im Kihlschrank gelagert wurde,

legen Sie sie vor dem Testen mindestens 30 Minuten lang auf

eine saubere, ebene Flache bei Raumtemperatur.

Schalten Sie das Analysegerat fiir AFIAS-Tests ein.

Leeren Sie die Spitzenbox.

Stecken Sie den ID-Chip in den ,,ID-Chip-Port*“.

Bitte beachten Sie das Benutzerhandbuch des Analysegerits

fiir _AFIAS-Tests fiir vollstindige Informationen und

Bedienungsanleitungen.

TESTVERFAHREN

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

|AIIgemeiner Modus (General mode)|

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Kassettenhalter ein.

2) Fuhren Sie eine Spitze in die Spitzenoffnung der Kassette
ein.

3) Waihlen Sie im AFIAS-Gerat den ,Allgemeinen Modus”.

4) Entnehmen Sie mit einer Pipette 100 uL der Probe
(Vollblut/Serum/Plasma/Kontrollmaterial) und geben Sie
diese in die Probenvertiefung der Kassette.

5) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start” auf dem Bildschirm.

6) Das Testergebnis wird nach 15 Minuten auf dem
Bildschirm angezeigt.

P AFIAS-10

|Norma|modus (Normal mode)|

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Kassettenhalter ein.

2) Fuhren Sie eine Spitze in die Spitzenoffnung der Kassette
ein.

3) Tippen Sie auf die ,Load“-Schaltflache des Fachs, das die
Kassette mit der Spitze enthalt, um den Barcode zu
scannen und den Artikelnamen zu bestatigen.

4) Setzen Sie das Probenrohrchen in den Réhrchenhalter ein.

5) Setzen Sie den Rohrchenhalter in die Ladeposition der
Probenentnahmestation ein.

6) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start”

7) Das Testergebnis wird nach 15 Minuten auf dem
Bildschirm angezeigt.

Notfallmodus — Allgemeiner Hinweis|

X mmnm

(Emergency mode — General tip)|
1) Das Testverfahren entspricht den Schritten 1)-3) des
,Normalmodus*“.
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2) Wechseln Sie in den ,Notfallmodus” im AFIAS-10.

3) Wéahlen Sie auf dem Bildschirm den Spitzentyp
,»Allgemeine Spitze”.
4) Wahlen Sie auf dem Bildschirm den Probetyp

(Vollblut/Serum/Plasma).

5) Entnehmen Sie mit einer Pipette 100 uL der Probe und
geben Sie diese in die Probenvertiefung der Kassette.

6) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start”.

7) Das Testergebnis wird nach 15 Minuten auf dem
Bildschirm angezeigt.

¥ Hinweis: Informationen zum Auswahlen des Probentyps finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Instruments fiir AFIAS-Tests.

¥ Hinweis: Fur die Qualitdtskontrolle mit dem Boditech
Kontrollkit wahlen Sie Probentyp ,,Serum/Plasma“ aus.

¥ Hinweis: Bewahren Sie die unbenutzte Testkassette immer fest
verschlossen in dem mitgelieferten Ersatz-Druckverschlussbeutel
samt Trockenmittel auf und lagern Sie diesen bei 2 - 30 °C.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSER

® Das Analysegerat flr AFIAS-Tests berechnet das Testergebnis
automatisch und zeigt die CEA-Konzentration der Probe in
ng/mL an.

B Messbereich: 1-500 ng/mL

m Referenzbereich: < 4,7 ng/mL

QUALITATSKONTROLLE

® Qualitatskontrolltests sind Bestandteil einer guten Laborpraxis
zur Bestatigung der erwarteten Ergebnisse und der Glltigkeit
des Tests und sollten in regelmaRigen Abstanden durchgefihrt
werden.

® Qualitatskontrolltests sollten auch durchgefiihrt werden, wenn
Zweifel an der Gultigkeit der Testergebnisse bestehen.

® Kontrollmaterialien fiir AFIAS CEA sind auf Anfrage erhltlich.
Flr weitere Informationen zur Bestellung wenden Sie sich bitte
an die Vertriebsabteilung von Boditech Med Inc.
(Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Kontrollmaterials.)

LEISTUNGSMERKMALE

® Analytische Sensitivitat

- Leerwertgrenze (LoB) 0,32 ng/mL
- Nachweisgrenze (LoD) 0,45 ng/mL
- Quantifizierungsgrenze (LoQ) 1,00 ng/mL

® Analytische Spezifitat
- Kreuzreaktivitat

Biomolekile wie die in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrten wurden den Testproben in Konzentrationen
zugesetzt, die deutlich Uber ihren normalen
physiologischen Blutspiegeln lagen. Die Testergebnisse des
AFIAS CEA-Tests zeigten keine signifikante Kreuzreaktivitat

mit diesen Biomolekilen.
Kreuzreagierende Substanzen

Konzentration

PSA 400 ng/mL
AFP 1.000 ng/mL
CA 125 3.500 U/mL
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- Interferenz
Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Interferenzstoffe
wurden den Testproben in den angegebenen
Konzentrationen zugesetzt. Die Ergebnisse des AFIAS CEA-
Tests zeigten keine signifikanten Interferenzen mit diesen
Substanzen.

Interferenzstoff Konzentration
Hamoglobin 10g/L
Bilirubin, unkonjugiert 684 umol/L
Triglyzeride 1.500 mg/dL
Ascorbinsaure 5,25 mg/dL
Glukose 1.000 mg/dL
Cholesterin 400 mg/dL

® Prazision

- Einzelstandortstudie
Wiederholbarkeit (Prazision innerhalb eines Durchlaufs)
Innerhalb-Labor-Prazision (Gesamtprazision)
Chargeniibergreifende Prazision
Drei Chargen des AFIAS CEA wurden (iber einen Zeitraum
von 20 Tagen getestet. Jedes Standardmaterial wurde
zweimal taglich geprift; bei jedem Test wurde jede Probe
doppelt bestimmt.

Einzelstandortstudie
Innerhalb-Labor- Chargeniibergreif

Wiederholbarkeit

CEA Prazision ende Prazision
[ng/mL] MW cv MW cv MW cv
[ng/mL] (%) [ng/mL] (%) [ng/mL] (%)

5,00 5,02 5,75 5,04 5,75 5,01 5,84
15,00 14,95 5,87 14,84 5,74 14,92 5,96
300,00 304,51 5,73 298,45 6,12 299,44 5,97

- Multizentrische Studie

Reproduzierbarkeit

Eine Charge des AFIAS CEA wurde (ber 5 Tage an 3

verschiedenen Standorten getestet (jeweils 1 Person und

1 Gerat pro Standort). Jedes Standardmaterial wurde

einmal taglich mit jeweils 5 Wiederholungen getestet.
Multizentrische Studie

CEA Reproducibility
[ng/mL] MW [ng/mL] CV (%)
5,00 5,00 5,90
15,00 14,93 5,47
300,00 300,60 5,68

® Genauigkeit

Die Genauigkeit wurde durch Tests mit drei verschiedenen
Chargen des AFIAS CEA bestatigt. Die Tests wurden fir jede
Konzentration des Kontrollstandards zehnmal wiederholt.

CEA Charge Charge Charge AVG \?r/:jjﬁ;f
[ng/mL] 1 2 3 [ng/mL] (%)
300,00 298,55 308,10 289,20 298,61 100
225,75 223,08 227,30 227,33 225,90 100
151,50 143,29 154,06 150,38 149,24 99
77,25 76,54 77,30 74,53 76,12 99
30,00 29,60 30,01 30,23 29,95 100

8,82 8,60 8,73 8,76 8,69 99

= Vergleichbarkeit

Die CEA-Konzentration von 100 klinischen Proben wurde
unabhangig gemalk den vorgeschriebenen Testverfahren
sowohl mit AFIAS CEA (AFIAS-6) als auch mit
Vergleichssystem A bestimmt. Die Testergebnisse wurden
miteinander verglichen, und die Vergleichbarkeit wurde
mittels linearer Regressionsanalyse und
Korrelationskoeffizient (R) untersucht. Die
Regressionsgleichung und der Korrelationskoeffizient
lauten wie folgt:

* Durchgezogene Linie: Regressionslinie des AFIAS CEA

* Gestrichelte Linie: y = x

500 ~
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Hinweis: In der nachstehenden tabelle finden
verschiedenen symbole.

sie die

Ausreichend fiir <n> Tests

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Achtung

Hersteller

Autorisierter Vertreter der European Community

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenze

Nicht wiederverwenden

R~EHEPFPEEKE <

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie
98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika

m
m

Fiir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an:
Technischer Vertrieb von Boditech Med Inc.

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

E-Mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 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

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

C€ [ivD]
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