SIEMENS C€

ADVIA Centaur® CP

Immunoassay System

CA 15-3

Test Ozeti
Ornek Tipi Serum
Ornek Hacmi 20 pL
Kalibratér CA 15-3
Duyarlilik ve Test Araligi 0,50 — 200 U/mL
Icerik
REF icerik Test Sayisi
00128609  ADVIA Centaur® CA 15-3® Lite Reaktifi, Kati1 Faz1 ve Konjugat 500

(128535) Reaktifi igeren 5 ReadyPack primer reaktif paketi
ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP CA 15-3 Ana Egri kart1

veya ADVIA Centaur CA 15-3 Lite Reaktifi, Kat1 Faz1 ve Konjugat
08126338 Reaktifi igeren 1 ReadyPack primer reaktif paketi 100
(128534) ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP CA 15-3 Ana Egri kart1

Kullanim Amaci

ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi, ADVIA Centaur CP Sistemi kullanilarak insan serumundaki
kanser antijeni CA 15-3’iin seri kantitatif tayinine yonelik bir in vitro tan1 amach testtir. Diger
klinik ve tanisal prosediirlerle birlikte kullanildiginda ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi ile
gerceklestirilen seri testler metastatik meme kanseri hastalarinda hastalik ve terapi siirecinin tak-
ibinde ve daha once tedavi edilmis olan, ikiden fazla pozitif lenf diigiimiiniin s6z konusu oldugu
Evre II ya da Evre III meme kanseri hastalarinda rekiirrens tespitinde faydalidir. Bu test diger
bagka herhangi bir sistemde kullanilma amacl degildir.

UYARTI: Belirli bir 6rnekte farkl iireticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 konsantrasyonu test
yontemlerindeki ve reaktif spesifikligindeki farkliliklara bagli olarak farklilik gosterebilir.
Laboratuar tarafindan hekime rapor edilen sonuclarda, kullanilan CA 15-3 testinin ad1 yer
almalidir. Farkl test yontemleriyle elde edilen degerler birbirlerinin yerine kullanilamaz. Bir has-
tanin takip siirecinde seri CA 15-3 seviyelerinin belirlenmesi i¢in kullanilan test yontemi degistir-
ildigi takdirde, laboratuar baslangic degerlerini dogrulamak icin ilave seri testler gerceklestirme-
lidir. ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi Fujirebio Diagnostics, Inc. ile anlagsma yapilmasi yoluyla
edinilebilen DF3 ve 115D8 antikorlarina dayanmaktadir.

Birlesik Devletler federal yasasi, bu iiriiniin satig1 ve dagitimi yalnizca bir hekim tarafindan ya da
bir hekimin istegi iizerine ya da bir klinik laboratuara yapilacak sekilde sinirlamaktadir ve iiriin
ancak bir hekim tarafindan veya bir hekimin istegi iizerine kullanilabilir.
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CA 15-3 ADVIA Centaur CP Sistem

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

REF Aciklama icerik

03698546 CA 15-3 Kalibratorii 6 sise diisiik kalibrator
(128539) 6 sise yiiksek kalibrator *
veya

09311368 CA 15-3 Kalibratorii 2 sise diisiik kalibrator
(128538) 2 sise yiiksek kalibrator *

Opsiyonel Reaktifler

REF Agciklama igerik

07907174 ADVIA Centaur Coklu Diliient 1 Paket bagmna 25 mL iceren 6 ReadyPack
(110313) yardimci reaktif paketi

veya I
07293184 ADVIA Centaur Coklu Diliient 1 Paket bagina 25 mL iceren 2 ReadyPack
(110312) yardimci reaktif paketi

09348792 Coklu Diluent 1 50 mL/sise

(672177)

128531 CA 15-3 Ana Egri Materyali 7x1mL

Testin Ozeti ve Aciklamasi

CA 15-3 musin ailesine bagli, yiiksek seviyede polimorfik bir glikoproteindir ve MUC-1 geninin
tirtintidiir.' Metastatik meme kanseri siklikla CA 15-3 gibi dolagimdaki kanserle iligkili antijenlerle
iligkilidir. Endiistrilesmis tilkelerde her on kadindan birine yasaminin bir doneminde meme kanseri
tanis1 konmasi beklenebilir.” Birlesik Devletler’de 2001 yilinda 193.700 yeni vaka ortaya ¢ikmasi ve
40.600 6liim meydana gelmesi beklenmektedir.’ Yeni tan1 konan meme kanseri vakalarinin ¢ogunda
yalnizca, 5 yillik sagkalimin %96 seviyesinde oldugu lokal hastalik s6z konusuyken, vakalarin
%42’sine meme digina yayilmig hastalik tamis1 konmaktadir.* Bu kadinlarda 5 yillik sagkalim orani
bolgesel hastalig1 bulunanlarda %76, uzak metastazlar1 bulunanlarda ise yalnizca %20
seviyesindedir.” Meme kanserine bagli 6liimlerin biiyiik cogunlugu ilerlemis, yaygin hastalik
kaynaklidir. Metastatik hastaligin tedavisine yonelik bir¢ok tedavi yontemi mevcut olmasin karsin,
meme kanserlerinin cogu spesifik ilaglara direncli hale gelmektedir ve ikinci ve iigiincii basamak
rejimler gerektirmektedir. Tedaviye verilen yanitin izlenebilmesini saglayan ve hastalik durumunu
gosterebilen CA 15-3 gibi dolagimda bulunan bir tiimor markir1 bu hastalarin tedavisinde degerli bir
aractir. Degisen CA 15-3 seviyelerinin klinik durumla dogrudan korelasyon gostermesi nedeniyle,
hem hastalik seyrinin hem tedaviye verilen yanitin izlenmesi amaciyla seri ol¢iimler yapilmasi i¢in
kullanilabilir.*” Varlig1 bilinen metastazlara sahip hastalarda bu markirin seviyelerindeki bir azalma
tedaviye iyi bir yanit verildigini gosterirken, yiikselen seviyeler tedaviye kars1 direng s6z konusu
olduguna ve progresif hastaliga isaret eder ve ilave klinik degerlendirme ve diizenli takip
yapilmasim gerektirir.® Ayrica yakin bir tarihte, hastaliga iliskin klinik bulguya sahip olmayan hasta-
larda CA 15-3 seviyelerinin normalin {ist sinirinin iizerine ¢ikmasinin erken bir rekiirrens gostergesi
oldugu ortaya konmustur. Remisyona girmis Evre II ve IIIl meme kanseri bulunan hastalardan olusan
ve hastalarin %15,7 sinde rekiirren hastalik goriilen bir populasyonda (n = 166) yiikselmig bir serum
CA 15-3 seviyesi rekiirren hastalik icin %83,3’liik bir pozitif ongorii degeri ve %92,6’lik bir negatif
Ongorii degeri saglamistir. Bu calismada, ilk CA 15-3 yiikselmesinden rekiirrensin klinik olarak
tespit edilmesine kadar gegen ortalama siirenin 5,3 ay oldugu goriilmiistiir.’
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ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3

Test Prensibi

ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi direkt kemiluminesans teknolojisinin kullanildig: iki basamakl
bir tam otomatik sandvi¢ immiin testidir. Lite Reaktif akridinyum esteri ile isaretlenmis, CA 15-3'e
spesifik monoklonal fare antikoru DF3 icermektedir. Konjugat Reaktif floresein ile isaretlenmis,
CA 15-3 igin spesifik olan monoklonal fare antikoru 115DS igerir. Solid Faz paramanyetik par-
tikiillere kovalent baglanmuis, saflastirilmis fare monoklonal yakalama antikorundan olusmaktadir.
Ornek eszamanl olarak Konjugat Reaktif ve Kat1 Faz ile 4,66 dakika siiresince inkiibe edilir.
Inkiibasyondan sonra immiin kompleks yikanir ve Lite Reaktifi eklenir, ilave bir 21,66 dakika
boyunca inkiibasyon uygulanir ve ardindan yeniden yikama uygulanir. Bu testte kullanilan iki
asamal1 protokol yiiksek doz paradoks etkisini ortadan kaldirmaktadir.

Sistem asagidaki adimlar1 otomatik olarak gergeklestirir:
+ bir kiivet icine 20 pL 6rnek aktarir

« 50 pL Konjugat Reaktifi ve 250 pL Solid Fazi aktarir ve 37°C’de 4,66 dakika inkiibasyon uygu-
lar

e Yikama 1 Soliisyonu ile yikar

« 250 pg Yikama 1 Soliisyonu ile resiispanse eder

» 50 pL Lite Reaktifi aktarir ve 37°C’de 21,66 dakika inkiibasyon uygular
+ Kkiivetleri ayirir, aspire eder ve Yikama 1 soliisyonu ile yikar

» kemiliiminesans reaksiyonunu baglatmak icin Asit Reaktifinin (R1) ve Baz Reaktifinin (R2)
herbirinden 300 pL aktarir

» sistem igletim talimatlarinda ya da cevrimigi yardim sisteminde belirtildigi gibi, secilen opsiy-
ona gore sonuglari rapor eder

Hasta 6rnegi i¢inde bulunan CA 15-3 miktari ile sistem tarafindan saptanan rolatif 1g1k birimi
(RLU) miktar1 arasinda dogrudan iligki vardir.

Ornek Alma ve Ornekle llgili islemler

Serum bu test i¢in Onerilen 6rnek tipidir.
Bu testteki performanslari belirlenmemis oldugundan plazma 6rnekleri kullanilmamalidir.

Kan orneklerinin kullanimi ve saklanmasi konusunda Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii
(CLSI, eski adi NCCLS) tarafindan asagidaki tavsiyelerde bulunulmugtur:™

e Tiim kan 6rneklerini vendz fonksiyona yonelik evrensel dnlemlere uygun olarak toplayin.
« Omneklerin santrifiij isleminden dnce yeterince pihtilasmasina izin verin.

« Tiipleri daima agz1 kapali olarak ve dik konumda tutun.

» 8 saatten daha uzun siire oda sicaklifinda saklanmis 6rnekleri kullanmayin.

» Test 8 saat i¢inde tamamlanmazsa drneklerin agzini sikica kapatip, 2-8°C’de sogutun.

« Ornek 24 saat icinde test edilmezse, -20°C veya daha altinda dondurun. Erittikten sonra iyice
karigtirin.

Sisteme yerlestirmeden once orneklerin asagidaki 6zelliklere sahip oldugundan emin olun:

« Ornekler fibrin veya baska partikiil madde icermemelidir. Partikiilleri 15-20 dakika boyunca
1000 x g’de santrifiij uygulayarak temizleyin.

«  Omnekler hava kabarcig1 icermemelidir.
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CA 15-3

Reaktifler

i

Reaktifleri dik konumda ve 2-8°C’de saklayin.

Tiim primer reaktif paketlerini sisteme yiiklemeden once el yordamiyla karistir. Tiim partikiillerin
dagildigindan ve restispanse oldugundan emin olmak igin reaktif paketinin dip kismini1 gozle inceleyin.
Reaktiflerin kullanima hazirlanmasi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, Operator Kilavuzu’na bakin.

ADVIA Centaur CP Sistem

Reaktif Paketi  Reaktif Hacim icerik Saklama Stabilite
ADVIA Centaur  Lite Reaktif 5,0 mL/ sigir serum albiimini, sodyum  2—8°C  paket etiketi tizerindeki son
CA 15-3 reaktif azid (< % 0,1) ve koruyucular kullanim tarihine kadar. Cihaz
ReadyPack primer paketi iceren tamponlanmig salin ici stabilite i¢in Cihaz I¢i
reaktif paketi soliisyonu i¢inde akridinyum Stabilite ve Kalibrasyon

esteri ile isaretli monoklonal Aralig1 boliimiine bakin.

fare anti-DF3 antikoru (~2,0
. pg/mL)

Kat1 Faz 25,0 mL/ sigir serum albiimini, sodyum  2_Q°(C  paket etiketi lizerindeki son
reaktif azid (<%0,1) ve koruyucular kullanim tarihine kadar. Cihaz
paketi iceren tampon icinde para- ici stabilite icin Cihaz I¢i

manyetik partikiillere kovalent Stabilite ve Kalibrasyon
bagli monoklonal fare yakalama Aralig1 boliimiine bakin.
antikoru (~30 pg/mL)

Konjugat 5,0 mL/ sigir serum alblimini ve koruyu- 2—8°C  paket etiketi lizerindeki son

Reaktifi reaktif cular iceren tamponlanmis salin kullanim tarihine kadar. Cihaz
paketi soliisyonu i¢inde floresein i¢i stabilite igin Cihaz I¢i

tiyokarbamat ile isaretli monok- Stabilite ve Kalibrasyon
lonal fare anti-115D8 antikoru Aralig1 boliimiine bakin.
(~12,5 pg/mL)
ADVIA Coklu Diliient 1~ 25,0 mL/ sodyum azid (%0,1) ve koruyu- 2—8°C  Paket etiketi iizerindeki son
Centaur reaktif cular iceren at serumu kullanim tarihine kadar
ReadyPack yardimci paketi yada
reaktif paketi yardimci reaktif paketine

erisimden sonraki miiteakip 28
glin

Giivenlik Verileri Dosyalar1 (MSDS/SDS) internette www.siemens.com/diagnostics adresinde bulunabilir.

DIKKAT: Bu ara¢ hayvan kaynakli materyal icermektedir ve potansiyel bir tastyici ve hastalik yayici
olarak ele alinmalidir.

NOT: Sodyum azid, bakirdan ve kursundan miitesekkil boru tesisatiyla reaksiyona girip, patlayici metal
azidler olusturabilir. Bir kanalizasyon sistemine atik olarak tasfiyesi federal, ulusal ve yerel kosullara
gore uygunsa , tasfiye sirasinda, azidlerin olusumunu engellemek icin reaktifleri bol miktarda su ile
yikayn.

In Vitro Tan1 Amach Kullanim i¢indir.

Reaktiflerin Yiiklenmesi

4/15

Sistemde yeterli primer ve yardimci reaktif paketleri bulundugundan emin olun. Sistemin hazirlanmasi
ile ilgili ayrintil1 bilgi i¢in, sistem isletme talimatlarina veya ¢evrimigi yardim sistemine bagvurun.

Tiim primer reaktif paketlerini sisteme yiiklemeden once elle yordamiyla karistirin. Tiim partikiillerin
dagildigindan ve resiispanse oldugundan emin olmak icin reaktif paketinin dip kismim gozle inceleyin.
Reaktiflerin kullanima hazirlanmasi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, Operatdér Kilavuzu boliimiine bakin.
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ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3

Primer reaktif paketlerini primer reaktif alanina yiikleyin. Kenar etiketindeki oklar1 yerlestirme
kilavuzu olarak kullanabilirsiniz. Bununla birlikte, ADVIA Centaur CP Sistemi’nde yalnizca bir
reaktif probu mevcut oldugundan, primer reaktif paketlerinin sol, orta ve sag konuma yerlestirilme-
si gerekmemektedir. Reaktifleri homojen siispansiyon halinde tutmak igin sistem primer reaktif
paketlerini otomatik olarak karistirir. Reaktiflerin yiiklenmesi konusunda ayrintili bilgi i¢in sistem
isletme talimatlarina veya ¢evrimici yardim sistemine bagvurun.

Eger bir 6rnegin otomatik olarak seyreltilmesi gerekiyorsa, yardimei reaktif alanina ADVIA
Centaur Coklu Diliient 1 yiikleyin.

Cihaz I¢i Stabilite ve Kalibrasyon Araligi

Cihaz ici Stabilite Kalibrasyon Araligi

60 giin 28 giin

Ek olarak, ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi asagidaki durumlarda iki noktal1 bir kalibrasyon
gerektirir:

e primer reaktif paketlerinin lot numaralari degistirildiginde

e sistem bilesenleri degistirildiginde

« Kkalite kontrol sonuglarinin yineleyen sekilde aralik disinda oldugu tespit edildiginde
NOT:

¢ Cihaz ici stabilite aralig1 sonunda primer reaktif paketlerini atin.

* Son kullanim tarihi ge¢mis reaktifleri kullanmayin.

Ana Egri Kalibrasyonu

ADVIA Centaur CA 15-3 testi, yeni bir Lite Reaktif, Solid Faz ve Konjugat Reaktifi lot numarasi
kullanilmasi halinde bir Ana Egri kalibrasyonu gerektirir. Her yeni lot i¢in sisteme Ana Egri
degerlerini girmek amaciyla barkod okuyucuyu veya klavyeyi kullanin. Ana Egri kartinda Ana
Egri degerleri bulunur. Kalibrasyon degerlerinin girilmesi ile ilgili ayritili bilgi i¢in sistem
calistirma talimatlarina veya cevrimigi yardim sistemine bagvurun.

Kalite Kontrol

Kalite kontrol siklig1 icin hiikiimetin diizenlemelerine veya akreditasyon sartlaria uyun.

Kalite kontrol degerlerinin girilmesi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in sistem igletme talimatlarina veya
cevrimi¢i yardim sistemine bagvurun.

Minimum bir gereklilik olarak sistem performansini ve grafik egilimlerini izlemek icin, 6rneklerin
analiz edildigi her bir giin iki seviyeli kalite kontrol materyali teste tabi tutulmalidir. Iki noktali bir
kalibrasyon gerceklestirildiginde, kalite kontrol ornekleri de test edilmelidir. Tiim kalite kontrol
ornekleri konusundaki iglemleri hasta 6rneklerine iligkin iglemlerle ayni sekilde yiirtitiin.

Siemens Healthcare Diagnostics ticari olarak mevcut bulunan en az 2 seviyeli ( diisiik ve yiiksek )
kalite kontrol materyallerinin kullanimini tavsiye ediyor. Elde edilen analit degerleri sistem icin
Kabul Edilebilir Kontrol Aralig: icinde oldugunda ya da uygun bir dahili laboratuar kalite kontrol
programi uyarinca belirlenen kendi deger araliginiz i¢inde oldugunda tatmin edici bir performans
seviyesi elde edilmis olur. Kalite kontrol sonuclar1 Beklenen Degerler veya laboratuarin belirledigi
degerler dahilinde olmadig takdirde sonuglari rapor etmeyin. Asagidaki islemleri gergeklestirin:

Materyallerin kullanim siiresinin dolmadigin teyit edin.

Gerekli bakimin yapildigini teyit edin.

Testin kullanim talimatlarina gore gerceklestirildigini teyit edin.
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CA 15-3 ADVIA Centaur CP Sistem

+ Testi taze kalite kontrol 6rnekleriyle yeniden caligin.
» Gerekli oldugu takdirde yardim i¢in yerel teknik destek saglayicinizla veya dagitimcinizla
iletisime gecin.
Ornek Hacmi

Bu test, tek bir tayin i¢in 20 pL. 6rnek gerektirir. Bu hacim, 6rnek kabi icerisindeki kullanilmayan
hacmi ya da ayn1 6rnegin tekrar ¢caligmasinda gerekecek ilave hacmi veya ayni ornek iizerinde
yapilacak diger testler igin gerekli ilave hacmi kapsamaz. Ornegin onceden seyreltilmesi gerekli
degildir. Test aralifinin iizerinde degerlere sahip 6rneklerle ilgili bilgi i¢in Diliisyonlar boliimiine
bakin. Gereken minimum hacmin belirlenmesine dair ayrintili bilgi i¢in, sistem igletme
talimatlarina veya ¢evrimici yardim sistemine bagvurun.

Test Prosedlirt

Ayrmtili prosediir bilgileri icin, sistem igletme talimatlarina veya ¢evrimici yardim sistemine
bagvurun.

Prosedtir Notlari

Hesaplamalar

Sistemin sonuglari nasil hesapladifina dair ayrintili bilgi i¢in, sistem isletme talimatlarina veya
cevrimici yardim sistemine bagvurun.

Sistem serum CA 15-3 sonuglarim1 U/mL olarak rapor eder.
Diliisyonlar

+ CA 15-3 seviyeleri 200 U/mL’den yiiksek olan serum 6rneklerini dogru sonuglar elde edilmesi
icin seyreltin ve yeniden test edin.

» Sistem serum Orneklerini otomatik olarak seyreltilebilir ya da diliisyonlar1 el yordamiyla
hazirlayabilirsiniz.

* Otomatik diliisyonlar icin ADVIA Centaur Coklu Diliient 1’ {in yiiklendiginden emin olun ve
sistem parametrelerini asagidaki gibi ayarlayin:

Diliisyon noktasi: < 200 U/mL Diliisyon faktorii: 5, 10

Otomatik diliisyonlar hakkinda ayrintili bilgi i¢in sistem ¢alistirma talimatlarina veya ¢evrimici
yardim sistemine bagvurun.

» Hasta sonuglar1 otomatik diliisyonla elde edilen degerleri astifinda ya da laboratuar protokolii
manuel diliisyon gerektirdiginde 4000 U/mL’nin {izerindeki hasta 6rneklerini manuel olarak
seyreltin.

» Hasta 6rneklerini el yordamiyla seyreltmek icin Coklu Diliient 1 kullanin ve daha sonra drnek
rafina seyreltilmemis 6rnegin yerine seyreltilmis 6rnegi yiikleyin.

» Sonugclarin diliisyon acisindan matematiksel olarak diizeltildiginden emin olun. Test
planlanirken bir diliisyon faktorii girilmesi durumunda, sistem sonucu otomatik olarak hesaplar.

Materyallerin Atilmasi

Tehlikeli ve biyolojik olarak kontamine olmug materyalleri kurumunuzun uygulamalar1 dogrul-
tusunda atin. Tiim materyalleri giivenli ve uygun bir bicimde ve tiim federal, ulusal ve yerel
gerekliliklere uygun sekilde atin.
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ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3

Sinirlamalar

NOT: Serum CA 15-3 seviyelerini malin hastalik varligina ya da yokluguna iligkin bir mutlak kanit
olarak yorumlamayin. Dogrulanmis meme kanserine sahip hastalar tedaviden dnce siklikla, saglikli
bireylerde gozlemlenen aralik i¢inde olan CA 15-3 seviyelerine sahiptir. Ayrica malin olmayan
hastaliklara sahip kisilerde yilikselmis CA 15-3 seviyeleri gozlemlenebilir. CA 15 6l¢timleri daima,
hastanin klinik degerlendirmesinden elde edilen bilgiler de dahil olmak iizere diger tanisal
prosediirlerle birlikte ele alinmalidir.

UYARI: ADVIA Centaur CP CA 15-3 testini bir tarama testi olarak ya da tani i¢in kullanmayin.
Normal CA 15-3 seviyeleri her zaman hastalik varli§inin ekarte edilmesini saglamaz.

Insan serumundaki heterofil antikorlar in vitro immiin testlerle etkilesime giren reaktif
immiinoglobiilinlerle reaksiyona girebilir." Rutin olarak hayvanlara ya da hayvan serumuna maruz
kalan hastalar bu etkilesime egilimli olabilir ve anormal degerler gozlenebilir. Tan1 i¢in daha fazla
bilgi gerekli olabilir.

Mevcut bulgular retinal floresein anjiyografisi uygulanan hastalarda, uygulamadan sonra 36 ila 48
saate varan bir siire boyunca viicutta belirli seviyelerde floresein kalabilecegine isaret etmektedir.
Bircok diyabetik hasta da dahil olmak iizere, bobrek yetersizligi bulunan hastalarda retansiyon ¢ok
daha uzun siireli olabilir. Bu gibi 6rnekler bu yontemle test edildiginde yanlis sekilde yiiksek ya da
diigiik degerler ortaya ¢ikarabilir ve bu nedenle test edilmemelidir."

Gebelik sirasinda ADVIA Centaur CP CA 15-3 seviyelerini yorumlarken ¢ok dikkatli olun."”

Belirli bir 6rnekte farkli tireticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 konsantrasyonu, test yontem-
lerindeki, kalibrasyondaki ve reaktif spesifikligindeki farkliliklara bagh olarak farklilik gosterebilir.
Farkl1 iireticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 seviyeleri standardizasyon yontemine ve antikor
spesifikligine bagl olarak farklilik gosterir. Bu nedenle, kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilme-
si i¢in teste 6zgii degerlerin kullanilmas1 6nem tagimaktadir.

Yiiksek hemoglobin, lipid, bilirubin ve total protein konsantrasyonlar: gibi etkilesim sergileyen
endojen faktorlerin rasgele calisma i¢i varyasyon sinirlar1 iginde higbir etkiye sahip olmadig:
goriilmiistiir. Ortalama geri kazanimlarin, test edilen tiim etkilesime giren maddeler i¢in kontrol
seviyesinin %35’ i¢inde oldugu saptanmustir.

Madde Eklenen Miktar % Geri Kazanim
Konjuge Bilirubin 25 mg/dL 95.3
Trigliseridler 900 mg/dL 106.2
Hemoglobin 1000 mg/dL 96.9
Total Protein 6,5 g/dL 101.0

Etkilesime giren endojen maddeler ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullanilarak belirlenmistir.

10629931 Rev. D, 2011-06 7/15



CA 15-3 ADVIA Centaur CP Sistem

Beklenen Sonuclar

ADVIA Centaur CA 15-3 testinin performans 6zelliklerinin belirlenmesi amaciyla saglikli goriinen
399 kadina ait serum Ornekleri test edilmigtir. Kadinlar 18 yasin lizerindeydi. Bu gruba iligkin,
gozlemlenen sonuglarm 99. persentili olarak tammlanan Normalin Ust Simir1 (ULN) 32,4 U/mL olarak
belirlenmistir.

Cesitli hastaliklara ve durumlara sahip hastalara ait 6rneklerden olusan bir panel iizerinde asagidaki
tabloda gosterilen ilave veriler elde edilmistir: Bu veriler normalin iist sinirinin {izerinde olan CA 15-
3 seviyelerine sahip 6rneklerin yiizdesini gostermektedir.

ADVIA Centaur CA 15-3 Test Degerlerinin Dagilimi

ADVIA Centaur CA 15-3 Degerleri (U/mL)

Aasta Popiilasyonu N 0-32.4(%) >32.4-60 (%) >60-100 (%) > 100 (%)
Hasta Popiilasyonu
Saglikl Kadinlar 200 99.5 0.5 0 0
<50 yas 199 98 1.5 0.5
> 50 yag 399 99 0.8 0.2 0
Toplam
Kadin Denekler: Malin Hastaliklar
Meme 20 90 10 0 0
Evre I

22 95.5 0 0 4.5
Evre 11

18 77.8 11.1 11.1 0
Evre 111
Evre IV 20 25 30 10 35
Serviks/Uterus 8 37.5 37.5 0 25
Kolorektal 7 100 0 0 0
Karaciger 6 100 0 0 0
Akciger 5 80 0 0 20
Over 6 66.7 16.7 16.7 0
Pankreas 8 62.5 12.5 12.5 12.5
Kadin Denekler: Malin olmayan Meme 40 100 0 0 0
Hastaliklar

Ameliyat sonrasinda klinik olarak hastalig1 bulunmayan 34 Evre II ve III meme kanseri hastasi ve 20 Evre
IV meme kanseri hastast boylamsal serum 6rnegi olciimleri kullanilarak degerlendirilmigtir. Evre II ve III
meme kanseri hastalar1 daha sonra hastalik rekiirrensi geligsen ve takip donemi boyunca hastalik rekiirrensi
yagsamayan hastalar icermekteydi. Her bir seri 6l¢lim ¢ifti igin %21 ya da daha yiiksek bir artigin hastalik
ilerleyisine ya da rekiirrensine, %21 den diisiik bir degisikligin ise ilerleme yokluguna ya da rekiirrens
yokluguna igaret ettigi kabul edilmigtir. Asagidaki 2 tabloda ADVIA Centaur CA 15-3 testi sonuglari
hastalik durumundaki degisikliklerle karsilastirildiginda seri CA 15-3 degisiklikleri agisindan tespit edilen
genel uyum gosterilmektedir.
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Evre Il ve lll Meme Kanseri Hastalarinin Rekiirrens Acisindan izlenmesi:
ADVIA Centaur CA 15-3 Test Sonuclarinin Hastalik Durumu Karsisindaki Seri Egilimleri

ADVIA Centaur CA 15-3 Hasta Sayisi

Tani >21% <21%
Rekiirrens 11 6
Rekiirrens Yok 0 17
Toplam 11 23

Duyarlilik = %64,7 (11/17) (%95 GA %38,3 — %85,8)
Spesifite = %100 (17/17) (%95 GA %80,5 — %100,0)

Evre IV Meme Kanseri Hastalarinin Hastalik Durumundaki Degisiklik Acisindan Takip Edilmesi:
ADVIA Centaur CA 15-3 Test Sonuclarinin Hastalik Durumu Karsisindaki Seri Egilimleri

ADVIA Centaur CA 15-3 Hasta Sayisi

Tani >21% <21%
Tlerleme 5 2
Tlerleme Yok 7 6
Toplam 12 8

Duyarlilik = %71,4 (5/7) (%95 GA %29,0 — %96,3)
Spesifite = %46,2 (6/13) (%95 GA %19,2 — %74,9)

Tiim in vitro tam1 amach testlerde oldugu gibi, her laboratuar, hasta sonuglarinin tanisal
degerlendirmesi i¢in kendi referans araligini (araliklarini) belirlemelidir.14 Beklenen sonuclar
ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullanilarak belirlenmigtir. Bu sonu¢lar ADVIA Centaur CP CA 15-3
testi icin dogrulanmistir. Yontem Karsilastirmasi boliimiine bakin.

Performans Ozellikleri
Ozglilliik

CA 15-3’¢ iliskin bilinen herhangi bir capraz reaktan yoktur. Kemoterapdotik ajanlarin potansiyel
etkilesimi bu maddelerin 37 U/mL CA 15-3 iceren bir serum havuzuna ilave edilmesi yoluyla test
edilmistir. Kemoterapétik ajanlar bu serum havuzuna siralanmis olan parantez i¢indeki nihai kon-
santrasyonlara kadar ilave edilmistir. Ilave yapilan bu havuzlar CA 15-3 agisindan test edilmis ve
ilave yapilmamis havuza kiyasla s6z konusu olan geri kazanim yiizdesi hesaplanmistir.

Madde Ortalama Geri Kazanim %’si Madde Ortalama Geri Kazanim %’si
Sisplatin (175 pg/mL) 97.5 Herseptin (400 pg/mL) 92.0

Siklofosfamid (800 pg/mL) 99.0 Mitomisin C (75 pg/mL) 98.1
Dietilstilbesterol (25 pg/mL) 100.7 Megestrol asetat (10 pg/mL) 99.8

Doksorubisin HCI (50 pg/mL) 97.5 Metotreksat (450 pg/mL) 104.1

Etoposid (10 pg/mL) 96.0 Tamoksifen (60 pg/mL) 99.7

5-Fluorourasil (1 pg/mL) 99.8 Vinkristin (1,5 pg/mL) 97.0

Flutamid (10 pg/mL) 100.6

Etkilesim, ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullanilarak CLSI Belgesi EP7-A2’ye gore belirlenmistir."

10629931 Rev. D, 2011-06 9/15



CA 15-3 ADVIA Centaur CP Sistem

Analiz Duyarliligi ve Test Araligi

ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi 0,50 U/mL’lik bir minimum saptanabilir konsantrasyonla (analiz
duyarliligr) 200 U/mL’ye kadar olan CA 15-3 konsantrasyonlarim 6lger. Analitik duyarlilik, CA 15-3
sifir standardinin tekrarli 6l¢timlerine iligkin ortalama RLLU’lardan iki standart sapma daha yiiksek olan
RLU’lara karsilik gelen CA 15-3 konsantrasyonu olarak tanimlanir. Bu yanit, %95 giivenle minimum
saptanabilir konsantrasyona iligkin bir tahmindir.

Yéntem Karsilastirmasi

3,3-199,5 U/mL araligindaki 345 ornek icin ADVIA Centaur CP CA 15-3 testinin ADVIA Centaur CA
15-3 testiyle iliskisi asagidaki denklemle tanimlanir (Lineer Regresyon kullanilarak hesaplanmustir):
ADVIA Centaur CP CA 15-3 = 1,03 (ADVIA Centaur) — 0,54 U/mL

Korelasyon katsayis1 (r) = 0,994
Diliisyon Geri Kazanimi

CA 15-3 degerleri 193,0-169,1 U/mL aralifinda olan dort insan serumu 6rmegi, Coklu Diliient 1
kullanilarak 1/2, 1/4, 1/8 ve 1/16 oranminda seyreltilmis ve geri kazanim ve paralellik acisindan test edil-

cu

mistir. Geri kazanim oranlarinin %98,2’lik bir ortalamayla %92,3 ile %108,8 arasinda degistigi

goriilmiistiir.
) Goézlemlenen Beklenen Geri Kazanim
Ornek Diliisyon (U/mL) (U/mL) %’si
1 — 193.0
1:2 91.98 96.49 95.3
1:4 44.54 48.25 92.3
1:8 22.50 24.12 93.3
1:16 11.85 12.06 98.3
Ortalama 94.8
2 — 176.0
1:2 84.72 87.98 96.3
1:4 41.42 43.99 94.2
1:8 20.79 21.99 94.5
1:16 11.13 11.00 101.2
Ortalama 96.5
3 — 178.1
1:2 84.60 89.06 95.0
1:4 42.35 44.53 95.1
1:8 21.72 22.27 97.5
1:16 12.12 11.13 108.8
Ortalama 99.1
4 — 169.1
1:2 88.96 84.55 105.2
1:4 41.77 42.28 98.8
1:8 21.21 21.14 100.3
1:16 11.02 10.57 104.3
Ortalama 102.2
Ortalama 98.2
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ilave Geri Kazanimi

CA 15-3

Endojen CA 15-3 seviyeleri 7,5 ile 27,5 U/mL arasinda degisen dort serum 6rnegine farkli miktar-
larda CA 15-3 eklenmistir. Eklenen CA 15-3 miktar1 40 ile 150 U/mL arasinda degismekteydi.
Beklenen degerlerle karsilastirildiginda, olgiilen (geri kazanilan) CA 15-3 seviyelerinin %93,6’lik

cue

bir ortalama ile %89,5’le %101,6 arasinda degistigi goriilmiistiir.

) ilave Edilen Goézlemlenen Geri Kazanim
Ornek Miktar (U/mL) (U/mL) %’si
1 — 7.5
40.0 433 89.5
150.0 144.4 91.3
Ortalama 90.4
2 — 25.0
40.0 61.3 90.6
150.0 163.1 92.1
Ortalama 914
3 — 18.9
40.0 59.6 101.6
150.0 164.9 97.3
Ortalama 99.5
4 — 27.5
40.0 66.1 96.3
150.0 162.7 90.1
Ortalama 932
Ortalama 93.6

ilave geri kazanimi testi  ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullanilarak belirlenmistir.

Kesinlik

Dort ek 2 sistemde, 10 giinliik bir siire boyunca, 20 calismada, giinde 2 kez test edilmistir. (her
ornek icin n=160). Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

Ortalama Calismaici Calismalar arasi Toplam
(U/mL) CV (%) CV (%) CV (%)
29.74 44 4.5 6.3
33.40 44 3.6 5.7
106.8 5.1 5.4 7.4
127.2 5.0 3.8 6.3

Standardizasyona lliskin Izlenebilirlik

ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi yiiksek diizeyde saflastirilmis materyal kullanilarak iiretilen bir
dahili standarda gore izlenebilirlige sahiptir. Su anda bu teste iligkin herhangi bir referans standart
mevcut degildir. Kalibratorlerin atanmis degerleri bu standardizasyona gore izlenebilirlige sahiptir.
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ADVIA Centaur CP Sistem

Sonuclarin Degerlendirilmesi

Diisiik seviyelerde CA 15-3 degerlerinin tekrarlanabilirliginin yetersiz oldugunu gozlemlediginizde
veya testin performansindan memnun kalmadiginizda asagidaki islemler onerilir:

Test reaktifi ve kalibrator lot numaralarinin ve son kullanim tarihlerinin sisteme girilen
degerlerle uyumlu oldugundan emin olun.

Kalibratorlerin, kalite kontrol materyallerinin ve test reaktiflerinin 6nerilen prosediirlere uygun
sekilde hazirlandigindan emin olun.

Tavsiye edilen 6rnek toplama ve islem prosediirlerine uyuldugundan emin olun.
Tavsiye edilen sistem temizleme prosediirlerine uyuldugundan emin olun.

Probu ve hortumlari tikaniklik, sizint1 ve deformasyonlar (hortumlarda ezilme veya biikiilme
gibi) acisindan gozle kontrol edin.

Yerlesik laboratuvar prosediirlerini takip ederek ilave diizeltici uygulamalarda bulunun.
Yeni test reaktifleri, kalibratorleri ve kalite kontrol 6rnekleri kullanarak sistemi kalibre edin.

Gerekli oldugu takdirde yardim igin yerel teknik destek saglayicinizla veya dagitimcinizla
iletisime gecin.

Teknik Destek

Miisteri destegi icin liitfen yerel teknik destek saglayicinizla veya dagitimcinizla temasa gecin.
www.siemens.com/diagnostics
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Semboller
Uriin etiketi iizerinde asagidaki semboller bulunabilir:
Sembol  Tanim Sembol  Tanim
In vitro tan1 amagh tibbi malzeme REF Katalog Numaras:

Uretici m Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

CE isareti ( € Uzerinde Onaylanmis Kurulugun Tanimlama
00

My Numarasi1 Bulanan CE Isareti

Kullanim talimatlarina bagvurun “l‘ Dikkat! Potansiyel Biyolojik Tehlike

8°C
Dondurmayn (> 0°C) 20 J, Sicaklik sinirlamasi (2—-8°C)

- J/ Alt sicaklik sinirt (= 2°C) J,-m"l: Ust sicaklik sinir1 (< -10°C)
--.‘;’/

‘7!"" Giines 1s1gindan uzak tutun 8 Son kullanma tarihi

-

Reaktif paketini giiclii sekilde ¢alkalayin.

Daha fazla bilgi i¢in teste spesifik ADVIA Centaur
iiriin talimatlarindaki Reaktiflerin Yerlestirilmesi
kismina bakiniz.

11 Dik tutun

LOT| Parti kodu (n) test igin yeterli miktar bulunmaktadir

2010-01  Tarih bigimi (y1l-ay) @ Soya miirekkebiyle basiimistir

GRiNE 2,

é‘@% Yesil nokta @ Geri doniisiim
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