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Skaityti paryskintus pakeitimus: 2015 m. lapkric¢io mén. redakcija.

AtidZiai laikykités pakuotés lapelyje pateikty nurodymy. Negalima
uztikrinti patikimy tyrimo rezultaty, jeigu nesilaikoma Siame pakuotés
lapelyje pateikty nurodymy.

JSPEJIMAS. Skirtingy gamintojy tyrimais nustatyta CEA koncentracija
meéginyje gali skirtis dél nevienody tyrimy metody ir reagenty
specifiSkumo. Pateikdama rezultatus gydytojui, laboratorija turi
nurodyti, kokiu CEA tyrimo metodu tirta. Skirtingais tyrimo metodais
gautos tyrimo vertés tarpusavyje néra sukeic¢iamos. Jeigu paciento
stebéjimo laikotarpiu atliekant serijinius CEA tyrimus pakei¢iamas
tyrimo metodas, reikia atlikti papildomus serijinius tyrimus. Prie$
pakeisdama tyrimo metoda, laboratorija PRIVALO patvirtinti nuosekliai
stebimy pacienty koncentracijy bazines vertes.

DEMESIO. Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalin] jstatyma

§j prietaisa parduoti ir platinti leidziama tik gydytojui ar gydytojo
nurodymu arba klinikiniy tyrimy laboratorijai; prietaisa naudoti gali tik
gydytojas arba jis gali bati naudojamas tik gydytojo nurodymu.

l PAVADINIMAS
ARCHITECT CEA (karcinoembrioninis antigenas) @

B PASKIRTIS

ARCHITECT CEA tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA) karcinoembrioniniam antigenui (CEA) Zmogaus
serume ir plazmoje kiekybiskai iSmatuoti. ARCHITECT CEA tyrimas
yra naudojamas kaip pagalbiné véziu serganciy pacienty ligos
prognozés ir gydymo priemoné pagal stebimus CEA koncentracijos
poky¢ius.
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Kalibracija

e 1-asis ir 2-asis tyrimo kalibratoriai iStiriami po du kartus.
Kalibratoriai turi bati jdéti prioritetine tvarka.
Tyrimo kalibracijai jvertinti reikia istirti visy lygiy kontroles po
vieng karta. Jsitikinkite, kad tyrimo kontrolés vertés patenka j
atitinkamame kontrolés pakuotés lapelyje nurodytus intervalus.

e Kalibracijos intervalas: 0-500 ng/mL.

e Tyrimo protokolas leidZia praplésti intervalg iki 1500 ng/mL. @

e Kai ARCHITECT CEA kalibracija patvirtinama ir iSsaugoma,
visus vélesnius méginius galima tirti be papildomos kalibracijos,
nebent:
* Pradedamas naudoti naujos partijos reagenty rinkinys arba
e Kontrolés yra uz nustatyto intervalo riby.

e ISsami informacija, kaip atlikti tyrimo kalibracija, pateikta
ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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ARCHITECT CEA pakartojamumas

Tirta medZiaga Tirta koncentracija
Labora- CEA vidurkis Serijos IS viso Bilirubinas 22 mg/dL
I}lléginys torija (ng/mL) SD CV% SD CV% Hemoglobinas 550 mg/dL
oS s 505 0180 36 020240 Bendras baltymas Nuo 1.8 iki 13.2 g/dL
oo 2 A 0m8 21 078 a7 Trigliceridai 3300 mg/dL
3 4.86 0.110 2.3 0.162 33
Vidutings 1 2017 0512 25 0.641 32 Pernesimas
tgg;:rzrlgracuos 2 19.08 0.515 27 0.629 33 I5tyrus méginj, kuriame CEA buvo 43,630 ng/mL, pernesimo
3 19.99 0605 3.0 0.685 34 neaptikta (maziau nei 12 PPM).
Cgrl::;%?raciios S Dideliy koncentracijy kablio efektas
kontrolé 3 99,51 2898 99 3072 31 Dlde.llq. kon.centracuq kal?.ho efel.(tas yra relsk.mys: kai me.gml-q, ku.nlq
- labai didelés koncentracijos, tyrimo rezultatai gali patekti j dinaminj
1 grupe ! 417.34 9.587 23 10483 25 tyrimo matavimo intervalg. 1Styrus ARCHITECT CEA tyrimu méginius,
2 39570 11313 29 13.9% 85 kuriuose buvo apytiksliai 60,000 ng/mL CEA, auksty koncentracijy
3 419.93 11.591 2.8 13.870 3.3 kablio efekto nepastebéta.
2 grupé 1 1294.72 40.660 3.1 46.508 3.6
2 1185.03 21.570 1.8 26.286 2.2 l NUORODOS
3 130928 29.760 23 38.030 29 1. Gold P, Freedman SO. Demonstration of Tumor-Specific Antigens

in Human Colonic Carcinomata by Immunological Tolerance and

* Pateikiami reprezentaciniai veikimo duomenys. Atskirose Absorption Techniques. J Exp Med 1964;121:439. _
laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. 2. Krupgy J, Gold P, Fregdman SO. PhysmcherTucaI'Studles of the
Carcinoembryonic Antigens of the Human Digestive System. J Exp

ISgava Med 1968;183:387.
| sveiky asmeny serumo ir plazmos méginius pridéti Zinomi kiekiai 3. Krupey J, Wilson T, Feedman SO, et al. The Preparation of Purified
CEA. Nustatyta CEA koncentracija ARCHITECT CEA tyrimu ir Carcinoembryonic Antigen of the Human Digestive System from

Large Quantities of Tumor Tissue. Immunochem 1972;9(6):617-622.

apskaiciuotas iSgavos procentas*.
P 9 p 4. Thomson DMP, Krupey J, Freedman SO, et al. The

ISgava Radioimmunoassay of Circulating Carcinoembryonic Antigen of the
Endogeniné Pridétas CEA  ISmatuota CEA Human Digestive System. Proc Natl Acad Sci USA 1969;64:161-167.
koncentracija kiekis verté Procenting 5. Zamcheck N. Carcinoembryonic Antigen: Quantitative Variations in
Meéginio tipas (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) iSgava Circulating Levels in Benign and Malignant Digestive Tract Diseases.
Serumas Adv Intern Med 1974;19:413.
1 0.86 94.76 91.00 95.1 6. Go VLM, Ammon HV, Holtermuller KH, et al. Quantification of
2 1.07 4.49 5.56 100.0 Carcinoembryonic Antigen-Like Activities in Normal Human
Gastrointestinal Secretions. Cancer 1975;36:2346-2350.
3 094 94.76 94.53 988 7. Khoo SK, Warner NL, Lie JT, et al. Carcinoembryonic Antigenic
4 1 4.49 5.85 105.6 Activity of Tissue Extracts: A Quantitative Study of Malignant and
Viduting % iSgava: 99.9% Benign Neoplasms. Cirrhotic Liver, Normal Adult and Fetal Organs.
EDTA Int J Cancer 1973;11(3):681-687.
1 0.81 94.76 91.77 96.0 8. Hansen HJ, Lance KP, Krupey J. Demonstration of an lon Sensitive
Antigenic Site on Carcinoembryonic Antigen Using Zirconyl
2 070 9476 9229 9.7 Phogphate Gel. Clin Res 1971 ;¥9:143. o ’ g
3 1.10 4.49 S.77 104.0 9. Oehr P, Schlosser T, Adolphs HD. Applicability of an Enzymatic Test
4 1.72 4.49 6.21 100.0 for the Determination of CEA in Serum and CEA-Like Products in
Viduting % iSgava: 99.2% Urine of Patients with Bladder Cancer. Tumor Diagn 1980;1:40.
Heparinas 10. Ng WW, Tong KJ, Tam TN, et al. Clinical Values of CA 19-9, CA125,
and CEA in Malignant Obstructive Jaundice. Chung Hua | Hsueh Tsa
! 093 9476 9460 %8 Chih (Taipei) 1995;55(6):438-446.
2 1.26 449 6.10 107.8 11. Jerzersek B, Cervek J, Rudolf Z, et al. Clinical Evaluation of Potential
3 0.92 94.76 95.24 99.5 Usefulness of CEA, CA 15-3, and MCA in Follow-up Breast Cancer
4 1.17 4.49 5.92 105.8 Patients. Cancer Letters 1996;110(1-2):137-144.
Viduting % iSgava: 103.0% 12. Wollenberg B, Jan V, Schmit UM, et al. CYFRA 21-1 is not Superior
to SCC Antigen and CEA in Head and Neck Squamous Cell Cancer.
* Reprezentaciniai duomenys; atskiry laboratorijy rezultatai gali Anticancer Res 1996;16(5b):3117-3124.
skirtis. 13. Cerwenka H, Aigner R, Quehenberger F, et al. Preoperative
lsmatuota verté (ng/mL) — Endogenin koncentracila (ng/ml) Differential Diagnosis of Benign and Malignant Pancreatic
1$gava (%) = — — x 100 Lesions - The Value of Pancreatic Secretory Trypsin Inhibitor,
Pridétas GEA kiekis (ng/mL) Procarboxypeptidase B, CA 19-9 and CEA. Hepato-Gastroenterology
. 1997;44(16):1117-1121.
Analitinis jautrumas 14. Pastor A, Menendez R, Cremades JM, et al. Diagnostic Value of
Apskaiciuota, kad ARCHITECT CEA tyrimo analitinis jautrumas yra SCC, CEA and CYFRA 21.1 in Lung Cancer: A Bayesian Analysis.
geresnis nei 0.5 ng/mL su 95% pasikliovimo lygiu (n = 18 serijy). Eur Respir J 1997;10(3):603-609.
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Pastaba dél skaiciy rasybos:

Takstan¢iams atskirti naudojamas kablelis arba tarpas

(pavyzdziui, 10,000 méginiy, 10 000 méginiy).

Sveikojo skai€iaus daliai nuo deSimtaine forma parasytos

trupmeninés skai¢iaus dalies atskirti naudojamas taskas

(pavyzdziui, 3.12%).
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Simboliai

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Pakankamas

Temperataros ribojimas

Naudoti iki / galiojimo pabaigos data

Konjugatas

CONTROL NO. Kontrolés numeris

Platintojas JAV
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Pasaulinis prekés identifikavimo
numeris

[INFormaTION FORUSA ONLY|  Informacija, reikalinga tik Jungtinese

Amerikos Valstijose

In Vitro diagnostiné medicinos
priemoné

Partijos numeris

Mikrodalelés

[muLTi-assay manuaL piLuent|  Universalus rankinis skiediklis

[PRE-TRIGGER SOLUTION | Pretrigerio tirpalas

Pagaminta Airijoje
Reakcijos indai
Reagenty partija
Katalogo numeris
Pakeitimo dangteliai
Méginiy indeliai
Pertvara

[sn] Serijos numeris
Trigerio tirpalas
Plovimo buferis
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