4 Tect Ha CEA (pakoeMGpioHanbLHUN aHTUreH),
KaceTa (cupoBaTka/nnasma)
IHCTPYKUis 3 BUKOPUCTAHHSA
| REF: FI-CEA-302 YkpaiHcbka |

Lleudkuti mecm Ona B8U3HAYEHHS PaKkoemMbpioHanbHO20 aHmuzeHa

(CEA) 8 cuposamuyi abo nna3mi 3 aukopucmaHHsam Dr1yopecyeHmHo20

aHanizamopa 0nsi imyHoaranisy FIATEST™.

Tinbku 0nsi npoghecitiHoi diaeHocmMUuKuU in Vitro.

NMPU3HAYEHHA

Tect Ha CEA (pakoembpioHanbHMI aHTureH), KaceTa

(cvpoBaTka/nna3ma) 3acHOBaHWA Ha riyopecLeHTHOMY iMyHoaHanisi

AN KinbkicHoro Bu3HayeHHst CEA y cvupoBartui abo nnasmi sik gonomora

B MOHITOPUHIY OHKOXBOPUX.

3ArAJlbHI BIBOMOCTI

PakoembpioHanbHuin aHtureH (CEA) — ue noB'dAsaHuii 3 nyxnvHamu

aHTUreH, L0 XapaKTePU3YETLCA Sk OHKodeTarbHuii rhikonpoTein.! CEA

BM3HAYaETbCA MNPWU  Pi3HUX 3MOSIKICHAX HOBOYTBOPEHHSIX, OCOGNMBO

nereHeBnx abo  LUMYHKOBO-KULLKOBMX MyXfMHaX (Hanpuknag, pak

TOBCTOI KUWKW, paKk nedviHkM i pak nerenis). CEA 3assuuan

3yCTPIiYAETbCSH B TKaHWHI KMLIKIBHWUKA Noga Ha MOXIMBOMY BUSIBUTU

piBHi y CMpOBATLi i (haKTUYHO 3HMKAE MiCNs HapomkeHHs.”® Tomy

nigsuweHi pisHi CEA MoXyTb MaTu iCTOTHE 3Ha4YeHHsi B AiarHOCTMUi

NEepPBUHHMX KapLIMHOM.

Ha popatok [0 KinbKiCHOI ouiHKM, TecTyBaHHsa Ha CEA Bigirpae

BaXIWBY POfib Y MOHITOPUHIY OHKOXBOPUX. KniHiYHI AaHi ceigyaTte npo

Te, wo piBHi CEA MOXyTb CNyXWTV NPOrHOCTUYHUMMN MapKkepamu 5K Ao,

Tak i nicna nikyBaHHsA paky. lMporpecytode nigsuweHHss CEA moxe

curHanisyBatv npo peuuamB NyxnuvHu 3a 3-36 MicAuiB 0 KNiHIYHUX

03HaK MeTacTadyBaHHs. lNocTiHe niasuweHHs CEA B kpoBoobiry nicrns

NiKyBaHHA $IBHO CBIgYMTb NPO MNPUXOBaHi MeTacTaTWYHI | 3anuLUKOBI

3aXBOPIOBaHHS Ta HEOCTaTHIO TepaneBTUYHy peakLito.

nPUHUMN Al

Tect Ha CEA (pakoembpioHanbHWI aHTUreH), KaceTa

(cvpoBaTka/nnasma) FIATEST™ 3acHoBaHWil Ha dnyopecLeHTHOMY

iMyHoaHanisi. 3pa3ok pyxaeTbCsi B3OOBX CMYXXKW Bi 30HW Ans 3paska

0o abcopbytoyoi 30HK. AKWOo 3pa3ok MicTuTb CEA, BiH 3'€OHYETbCS 3

aHTuTinamm o  CEA, KoH'loroBaHuMu 3 doriyopecueHTHUMU

Mikpoccpepamu. [MOTiM Lieii KOMMMEKC 3axOMmioeTbCs aHTUTINaMu, Lo

HaHeceHi Ha  HiTpouemnonosHy MeMbpaHy (TecToBa  MiHist).

KoHueHTpauis CEA y 3pasKy KOpene 3  iHTEHCMBHICTIO

dnyopecLeHTHOro curHary, 3axonneHoro Ha niHii T. Ha ocHoBi gaHunx

iHTEHCMBHOCTI dornyopecueHLii TecTy i cTaHOapTHOI KPMBOI NPOOYKTY

®ryopecUeHTHUIA aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ moxe

po3paxyBaTi KoHUeHTpauijto CEA y 3pasky.

PEATEHTU

TecT MICTUTb MOHOKIOHanNbHi aHTuTina Ao CEA, HaHeceHi Ha

dnyopodopwu, i aHtutina go CEA, HaHeceHi Ha membpaHy.

3ACTEPEXEHHA

1.Tinbkvn Ana npodecinHoi giarHOCTUKK in Vitro.

2.He BuKOpWCTOBYyWTE nicNs 3akiHYeHHS TepMiHy npWAaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakoBLi. He BUKOpMCTOBYIMTE TeCT, AKWO donbrosa
yrakoBKa MoLIKoxeHa. He BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO.

3.YHuKaiiTe nepexpecHoi KOHTamiHauil 3paskiB, BUKOPUCTOBYHOUU
3aBXAN HOBUIA KOHTEWHep ANs 3abopy KOXHOro 3paska.

4.He cnig ictn, nutn abo Kyputu B MpuMIilLEHHi, Ae BiabyBaeTbCcA
obpobka 3paskiB i Habopy. MoBoabTeCs 3i 3pa3kamu Tak, HibKM BOHU
MICTATb iH(peKUinHi areHTn. [oTpMMyWTecs BCTaHOBMEHMX 3axodiB
6e3neku LWOAO MiKpoObionoriYHMX 3arpo3 NPOTAroM TEeCTyBaHHs Ta
OOTPUMYMTECS CTaHOapTHWX npouedyp ANs HanexHol ytunisauii
3paskiB. Ogdrante 3axMCHUN OfAr, Takuh Sk nabopaTopHi xanaTw,
0QHOPa30Bi PyKaBWYKM W OKynsipu Ans 3axucTy ouven, nig 4yac
TeCcTyBaHHS 3paskiB.

5.He 3amiHioiTe Ta He 3MiLlyiiTe peareHTy 3 pisHUX HabopiB.

6.Bonoricte i TemnepaTypa MOXyTb HEraTMBHO BMAWHYTU Ha
pesynbTaTu.

FIATEST

7.BukopuctaHi MaTepianu TecTyBaHHS MatoTb OyTW yTunisoBaHi
BiZNOBIOHO 4O MiCLEBMX NpaBu.

8.Mepen Oyab-kMM  TECTyBaHHSIM YBaXHO MpovuTanTe BCIO
METOAUKY NPOBEAEHHS NpoLeaypu.

9.TecT Ha CEA (pakoeMGpioHanbHUii aHTureH), kaceta FIATEST™
MOXe BUKOPWUCTOBYBATMCS nulle 3 aHanisatopom FIATEST™
3aTBEPAKEHUM MEANYHVM NEPCOHANoMm.

3BEPIFAHHA | CTABIIBHICTb

1.Tect-Habip cnig 36epiratn 3a Temnepatypu 4-30°C go KiHUeBOI
AaTtn NpuaaTHOCTI, HAHECEHOT HA repMETUYHY YNaKoBKY.

2.TecT-kaceTa MOBMHHA 3anuaTUCA B repMETUYHIN ynakoBsui OO0
MOMEHTY 3aCTOCYBaHHS.

3.He 3amopoxywnTe.

4.HeobxiaHo 3axuvLuaTvi KOMMOHEHTU Habopy Bif 3abpyaHEHHS.

5.He BWKOpMCTOBYWTE, SKWO € O3HaKM MiKpobionoriyHoro
3abpygHeHHs abo HasBHWA ocad. bionoriyvHe 3abpyaHeHHst
[03yBanbHOro obnagHaHHs, KOHTENHepIB ANns 3abopy 3paskiB abo
peareHTiB MOXe NpU3BECTU A0 XUOHUX pe3ynbTaTiB.

3ABIP | NIAFOTOBKA 3PA3KIB

3abip 3pa3ka

o 3abupanTe 3pasku BiAMOBIAHO A0 CTaHAAPTHWX NPoLEeayp.

e He 3anuwanTe 3paskum 3a KiMHATHOI TemnepaTypu MNpOTArom

TpuMBanoro 4acy. 3pas3ku CupoBaTKM i MNasMuM  MOXYTb

3bepiratucss 3a Temnepatypu 2-8°C pgo 3 pgHiB, Aonsa GinbL

TpuBanoro 30epiraHHsA 3pasku cnig TpumaTtu 3a Temnepartypu

Hwkye —20°C.

[oBepiTb 3pasku Ao KiIMHATHOI TemnepaTypu nepes TeCTYBaHHAM.

3amMopoxeHi 3pasku MalTb OyTW MOBHICTIO PO3MOPOXeEHi Ta

nobpe nepewmilwaHni nepeq TeCTyBaHHAM. YHVKaWTe NOBTOPHOIO

3aMOpPOXYBaHHA Ta PO3MOPOXXYBaHHS 3paskiB.

e EATA, renmapvH HaTpildo MOXYTb BWKOPUCTOBYBATUCHA 5K
aHTMKoarynsHT y npobipui Ans 3abopy 3paska Kposi.

Po3BeaeHHs 3pa3ka/cTabinbHicTb 3pa3ka

MepeHecite 50 MKn cupoBaTkM abo nnasmm B NpobipKy 3

6ycepom 3a AONOMOroo MiKponineTku.

3akpuinTe npobipky Ta €eHepriiHO CTpywyiTe 3pasoK Yy pyui

npubnusHo 10 cekyHp, wob 3pasok i Oydep [pobpe

nepemiwanucs.

PosBegeHnin 3pa3ok 3anuwite AN roMorexisadii npubnmaHo Ha 1

XBUNUHY. [NoTiM 3pa3oK MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA HeramHo abo

30epiraTucsa NpoTArom He GinbLue 8 roguH.

MATEPIANUN

Marepianu, Wwo HagatoTbCA
TecT-kaceTn
MpoGipkn ans 3paska 3 6ycdepom
ID-kapTka
IHCTPYKUist 3 BUKOPUCTaHHS
HeoGxigHi maTepianu, siki He BxoasaTbL A0 HaGopy
Tanmep
LlenTpudbyra
®nyopecLeHTHUIH aHanizaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™
e [linetka
o KoHTelHepu ansi 3abopy 3paska
CMNocCib BUKOPUCTAHHA
3BepHiTbcsl [0 nocibHMka kopucTyBada Ha PryopecueHTHUI
aHanizatop Ansi iMmyHoaHanisy FIATEST™ pans OTPUMAHHA MOBHUX
IHCTPYKLUIM OO0 BUKOPUCTaHHSA TeCTy. TeCTyBaHHA Mae Npoxoautu
3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu.
HoBepiTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, Oydep i/a6o KOHTPONbHI
3pa3km Ao KiMHaTHoi Temnepatypu (15-30°C) nepea
TeCTyBaHHSAM.
1.YBiMKHITb aHanizatop. [loTim, B 3anexHocTi Big TOro, LWoO
noTpibHo,  BUOEpITb  pPeXUM  CTaHOApTHOrO  TEeCTyBaHHS
(«Standard test») abo wBuaKoro TecTyBaHHs («Quick test»).
2.Buiimite ID-kapTKy Ta BCTaBTe ii B MOpT aHanisatopa ans ID-
KapTKu.

3.0opainTte 3a gonomoroto ninetkv 50 Mkn cupoBaTku a6o nnasmu B
npobipky 3 6ydepHnM po34MHOM, peTenbHO nepemillanTe 3pasok i
6ydep.

4.[lopante 3a 4ONOMOrOKO NINeTKM 75 MKN po3BeAeHOro 3paska B OTBip
Ons 3paska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Tanmep ogpasy.

5.IcHye aBa pexumun TecTyBaHHA Ansa PriyopecLeHTHOro aHamisaropa
ansa imyHoaHanisy FIATEST™ — CTaHAapTHe Ta LWBWAKE TECTYBaHHS.
Byap nacka, 3BepHiTbCH A0  nocibHMKa  kopucTyBadya  Ha
dnyopecueHTHWUI aHanisatop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ ans
OoTpUMaHHs Ginbl AeTanbHOi iHbopmallii.

Pexum wBMaKoro tecTyBaHHs: BcrasTe TecT-kaceTy B aHanisaTop
yepe3 15 XBUNMH nicna gogaBaHHA 3paska Ta HaTUCHiITb «QUICK
TEST», 3anoBHiTb iHoOpMaLilo NMpo TecT i ogpady HaTuUCHITb «NEW
TEST». AHanizatop aBTOMaTtM4HO HagacTb pesynbTaT TecTy 4epes
OeKinbka cekyHa.

Pexum ctaHpapTHoro TecTyBaHHA: BcraBTe TecT-kaceTy B
aHanisatop oApasy nicns AodaBaHHS 3paska, HaTucHITb «<STANDARD
TEST», 3anoBHiTb iHoOpMaLilo Npo TecT i ogpady HaTuUCHITb «NEW
TEST». AHanisatop aBTOMaTU4HO 3anyckae 3BOPOTHIM Bignik 15
xBuUnuH. [licns 3akiHYeHHs Bigniky aHamnisaTop ogpa3y HagacTb
pesynbTar.

IHTEPNPETAUIA PE3YNIbTATIB

PesynbTtaTtn iHTepnpeT)pon:cn ®dnyopecueHTHUM aHanisatopom Ans

iMmyHoaHanisy FIATEST ™.

Pesynbtatn TectyBanHa ans CEA obGuucniototecs PriyopecueHTHUM

aHanisatopom Ans imyHoaHanisy FIATEST™ i nokasyloTbca Ha ekpaHi.

[na popaTkoBoi iHdoOpMauii, Oyap nacka, 3BEpHITbCA [0 MOCibHUKa

KkopuctyBaya Ha @PnyopecueHTHW aHanisatop Ans iMyHoaHanisy

FIATEST™.

[HianasoH niniiHocTi TecTy Ha CEA FIATEST™: 1-500 Hr/mn.

PedepeHTHuiA gianasoH: <4 Hr/mn.

KOHTPOIb AKOCTI

KoxeH TecT Ha CEA (pakoeM6pioHansHUit aHTuren), kaceta FIATEST™

MIiCTUTb BHYTPILLHIA KOHTPOSb, SKWA BiOMOBiAae BMMOram CTaHAapTHOro

KOHTPOIMIO SKOCTI. Liei BHYTPILLUHIA KOHTPOSb BUKOHYETHLCSA KOXHOMO pasy

npu TecTyBaHHi 3pas3ka nauieHTa. Llem koHTpomnb o3Hayae, LWo TecT-

Kaceta Oyna BCTaBneHa Ta iHTepnpeToBaHa HanexHVM YMHOM 3a

poriomoroto  PrniyopecueHTHOro  aHanizatopa Ans  iMyHoaHanisy

FIATEST™. HepilicHuii pesynbTaT nicrisi BHYTPILLHEOTO KOHTPOMIO €

npuunHoo nosigomneHHss «N/A» Ha aHanisaTtopi. HepoctaTHin o6’'em

3pa3ka abo HenpaBwurbHO MpoBeAeHa npouedypa TeCcTyBaHHA €

HaWBINbL IMOBIPHUMKU MPUYMHAMKU HeAiACHOro pesynbraTy. [loTpidHO

nepeynTaTV METOAMKY Lie pa3 i MOBTOPUTU TECT 3 HOBOK TECT-KaceTolo.

Akwo npobriema 3anuILaeTbCs HEBUPILLEHOW, MPUMNWHITL BUKOPUCTaHHS

TecT-Habopy HerawHo i 3BepHiTbCS 40 MicLeBoro AucTpub’oTopa.

OBMEXEHHSA

1.Tect Ha CEA (pakoembpioHanbHWI aHTUreH), KaceTa
(cvpoBaTka/mnasma) npu3HaveHun TiNbkW ANs AiarHOCTMKM in vitro.
TecT Mae BUKOPUCTOBYBATUCA NULLE AN KiNbKICHOro BusHayeHHs CEA
y 3paskax cMpoBaTku abo nnasmu.

2.Tect Ha CEA (pakoembpioHanbHWI aHTUreH), KaceTa
(cupoBaTka/nnasma) nuwe Bkaxe Ha HasiBHicTb CEA y 3pasky i He
MOXe BWKOPUCTOBYBATUCS SIK €OWHUIA KpUTEpi Ons  AiarHOCTMKM
NYXIWH LIMYHKOBO-KMLLKOBOTO TpakTy abo iHWnX BMAiB paky.

3.Pesynbtath TecTy Ha CEA (pakoeMBpioHanbHWit aHTureH) FIATEST™
6asytoTbcst Ha BUMiptoBaHHi piBHiB CEA y 3pasky. BoHu He mMOxyTb
OyTM €eouHUM KpuTepieM QAns pieHb WoAo NikyBaHHs. [pu
NO3NTUBHOMY pe3ymnbTaTi Of1S NPU3HAYEHHS] HAareXHOro niKyBaHHS
pPEKOMEHAOBaHO NPOBECTU nofdanblli  KAiHIYHI - JOChiMKeHHA Ta
3acTocyBaTu anbTepHaTUBHI MeToaW aHaniay.

OYIKYBAHI PE3YIIbTATU

KoHueHTpauii KniHiyHe 3Ha4YeHHA
<4 Hr/mn 380opoBuii
24 Hr/mn Pu3nk nepBUHHUX KapLUMHOM
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN

1.[0ocToBipHIiCTL



BigxunexHs tecty <+15%.

2.AHaniTu4yHa 4yyTnUBICTb

Tect Ha CEA (pakoembpioHanbHWI aHTUreH), KaceTa
(cvpoBaTka/nna3ma) moxe BuaHayatu piBHi CEA He Hwk4ve 1 Hr/mn y
cvpoBaTui abo nnasmi.

3.0iana3oH niHinHOCTI

1-500 Hr/mn, R=0,990

4. ToyHicTb

BHyTpillHbOCEpiiHa TOYHICTb

BHyTpiluHbOCEpiiHa TOYHICTL aHanidy byna Bu3HayeHa 3a AOMOMOro
10 noBTopiB 2 3pa3kiB, siki Mictunu 4 Hr/mn i 8 Hr/mn CEA. C.V. £15%.
MixcepilHa TOYHiCcTb

MixcepiliHa TouHicTb Byna BM3HaveHa 3a gonomoroto 10 noBTopiB Ans
KOXHOT 3 TPbOX Cepili 3 BUKOPUCTAHHSAM 2 3pa3kiB, siki MiCTUnM 4 Hr/mn i
8 Hr/mn CEA. C.V. £15%.

5.IHTepdepytoyi pe4oBMHU

HacTynHi pe4yoBuHU He BNNMBanu Ha pe3ynbTaTv TECTy Yy 3a3Ha4yeHux

KOHLeHTpaLisix:
AckopbiHoBa kucnota: 200 mr/n emorno6iH: 10 r/n
Tpurniuepuaw: 30 r/n Binipy6iH: 1000 mr/an

CevoBa kucnota: 200 mr/n

6.MopiBHAHHA MeTOAY

Ananiz 6yno nopisHaHO 3 Tectom «Abbott CEA reagent kit» Ha 100

3pa3skax. KoediuieHT kopensuii (r) cknas 0,976.
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KoHTakTHi AaHi BUpobOHuUKa:

XaHnkoy Anntect Bioteu Ko., Jltg

Ne 550, IHxai CtpiT, XaHrkoy EkoHOMik eHf,
TekHonopxikan [lesenonmeHT Apea, XaHrkoy,
310018 Xepxianr, KUTAU

[Ec [ReP]
MedNet GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster

Germany

YnoBHOBaXeHUN NnpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «Okipa»

07401 m. BpoBapu, 3a3nMcbkun WNsx, 22.
Mob6.: (067) 8981444

E-mail: info@selftest.com.ua
selftest.com.ua
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