820183-14B-CS-C
* Datum revize
1.Rijen,2024(Revize 15)

alfresa
Specimen Collection Container A

* 905860

* 910169
* 912173
W 500 tests

Vyrobeno:

Alfresa Pharma Corporation

2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, Japan

Pro jakékoli incidenty: incident-ivdr@alfresa-pharma.co.jp

Pro technickou pomoc: technical-support@alfresa-pharma.co.jp

Obratte se na nasledujici URL pro pfibalové letaky v

jazycich jinych nez angli¢tina:

https://alfresa-pharma-global.com/fit/products/

C€

POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITi

1.0 ZAMYSLENE POUZITI
Specimen Collection Container A je odbérova nadobka uréena pro pouziti s
niZze uvedenymi soupravami ¢inidel ke stanoveni koncentrace cilovych analyt(l
ve stolici pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
nebo AAO1. Tento test Ize vyuZit nejen ke kvantitativnimu, ale i kvalitativnimu
hodnoceni.
Néazev reagenéni soupravy Analyt
FIT Hemoglobin NS-Prime Lidsky Hemoglobin
FIT Transferrin NS-Prime Lidsky Transferin
NESCAUTO Cp Auto NS-Prime Lidsky Kalprotektin
FIT Hemoglobin AA01 Lidsky Hemoglobin
FIT Transferrin AAO1 Lidsky Transferin
NESCAUTO Cp Auto AAO1 Lidsky Kalprotektin
FIT oznacuje fekalni imunochemicky test.
Cp oznacuje fekalni kalprotektin.

2.0 PREHLED A VYSVETLEN| TESTU

Fekalni imunochemicky test (FIT) se pouziva k diagnostice hemoragickych
onemocnéni gastrointestinalniho traktu. Test na fekalni kalprotektin (FCP)
slouzi jako pomocny nastroj pfi hodnoceni zanétu stfevni sliznice u pacientt s
idiopatickym stfevnim zanétem (IBD) a k rozliSeni IBD od syndromu
drazdivého traéniku (IBS). Soupravy €inidel popsané v €asti 1.0 se pouzivaji ke
stanoveni koncentrace cilovych analytl ve stolici pomoci imunochemické

metody v kombinaci s kolorimetrickou metodou vyuzivajici koloidni zlato.

Tato imunokolorimetrickd metoda koloidniho zlata je ur¢ena k méfeni
optické zmény barvy, ke zvy$eni které dochazi v dusledku aglutinace mezi
polyklonalnimi/monoklonalnimi protilatkami konjugovanymi s koloidnim zlatem
a antigeny cilovych analytd. Testy vykazuji vysokou specifitu i citlivost. Lze je
pouzit jak pro kvantitativni, tak kvalitativni stanoveni.

3.0 PRINCIP TESTU
Reakce polyklonalnich/monoklonalnich protilatek konjugovanych s koloidnim
zlatem s cilovymi analytmi ve stolici zplsobuje zménu barvy v disledku

aglutinace c¢astic koloidniho zlata prostfednictvim reakce antigen—protilatka.

Koncentrace cilovych analytt ve stolici se uréuji méfenim zmén barvy v ¢ase.

4.0 SKLADOVANI A SLOZENI
Specimen Collection Container A je odbérova nadobka uréena pro pouziti se

soupravami ¢inidel uvedenymi v ¢asti 1.0. Skladujte pfi teploté 1-30 °C.

Pouzijte Specimen Collection Container A pfed datem exspirace uvedenym
na etiketé nadobky.
Specimen Collection Container A obsahuje 1,9 mL nasledujiciho pufru:

MES pufr, pH 6,30 (25 °C): 30 mmol/L
Chlorid sodny: 8,0 mg/mL
Hovézi sérovy albumin: 0,15 %
Kyselina borita: <0,3%
Azid sodny: <0,1%

Pufr obsahuje méné nez 0,3 % kyseliny boritt a méné nez 0,1 % azidu
sodného. Bezpelnostni opatfeni naleznete v Casti 6.0 VAROVANI A
BEZPECNOSTNI OPATRENI. Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

5.0 DALSi POZADOVANE VYBAVENI

5.1 Analyzator
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

5.2 Reagencia

FIT Hemoglobin NS-Prime

FIT Transferrin NS-Prime
NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
FIT Hemoglobin AAO1

FIT Transferrin AAO1
NESCAUTO Cp Auto AAO1

5.3 Kalibrator

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
FIT Transferrin NS-Prime Calibrator
NESCAUTO Cp Auto Calibrator

5.4 Redici roztok pro vzorky
FIT NS-Prime Specimen Diluent
FIT AAO1 Specimen Diluent

5.5 Promyvaci roztok
Wash Solution A

6.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

6.1 Obecna opatreni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Tento test by mél provadét pouze
zkuSeny laboratorni personal; test musi byt pouzivan v souladu se zadsadami
spravné laboratorni praxe. Pokud se dozvite o zavazné udalosti souvisejici s
timto produktem, nahlaste ji vyrobci a pfisluSnym organtm.

6.2 Bezpecnostni opatreni

1. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se
manipuluje se vzorky pacient.

2. Rezné rany, odérky a jina kozni poranéni musi byt fadné chranéna vhodnym
vodéodolnym krytim.

3. Dbejte na to, abyste se neporanili, nezasahli sliznice nebo nevytvafeli
aerosoly.

4. Pfi manipulaci se vzorky pacientd nebo pfi likvidaci pevného nebo
kapalného odpadu noste laboratorni rukavice.

5. Specimen Collection Container A obsahuje méné nez 0,3 % kyseliny borité.

Reprodukéni toxicita: miize poskodit plodnost nebo nenarozené dité. Pred
pouzitim si vyzadejte specialni pokyny. V pfipadé expozice nebo obav:
vyhledejte |ékafskou pomoc. DodrZujte predpisy tykajici se nakladani s
odpadnimi vodami.

o

Azid sodny mUlzZe reagovat s médénym a olovénym potrubim a vytvaret
vybus$né kovové azidy. DodrzZujte platné ptedpisy pro likvidaci nebezpeéného
odpadu. Pfi vylévani do kanalizace dlkladné proplachnéte vodou.

7. Specimen Collection Container A obsahuje hovézi sérovy albumin bez
znamych infekénich agens. Pfesto je nutné s nim zachazet jako s
potencialné infekénim.

6.3 Omezeni

1. Zakal, agregace nebo srazenina v jakékoli ¢asti Specimen Collection
Container A mohou naznacovat znehodnoceni. Pro radu kontaktujte svého
distributora.

2. Stejné jako u jinych testd mohou byt vysledky ovlivnény faktory pfitomnymi
ve vzorcich nékterych pacientd.

3. Pro diagnostické ucely je tfeba vysledky testu vzdy hodnotit ve spojeni s
klinickym vy$etfenim, anamnézou a dal§imi nalezy.

4. Postup musi byt pfesné dodrzen, protoze jakékoli Uprava muze ovlivnit
vysledky.

5. Pouziti ¢inidel, jednorazovych pomucek nebo nahradnich dill jinych nez
dodanych autorizovanym distributorem muize vést k nespravnym vysledkim.

6. Neponicte ani neznedistéte ¢arovy kéd na kazdé nadobce. Neodstrariujte
etiketu z nadobky.

7. Specimen Collection Container A je uréen pouze pro jedno pouziti.
Nepouzivejte opakované.

8. Nadobku nerecyklujte — mtze byt infekéni.

9. Nepouzivejte sklenéné laboratorni nadobi pro test FCP. Kalprotektin se
muze absorbovat do skla a vést k nespravnym vysledkdam.

10. V pfipadé prijmu mize byt odbér stolice nedostate¢ny a vysledky nemusi
byt spolehlivé.

7.0 PRIPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

1. Specimen Collection Container A je dodavan pfipraven k pouziti.

2. Pouzijte ¢erstvou lidskou stolici.

3. Vzorek pripravite tak, Ze dukladné ponofite ty€inku pfipevnénou k vicku
Speciment Collection Container A do nékolika mist stolice.

4. Nadobku dukladné protiepejte, aby se stolice uvolnila z ryhovaného konce
ty€inky.

5. Nechte nadobku stéat pfi pokojové teploté po dobu 1 hodiny. Pokud se bude
méfit nasledujici den, uchovaveijte pfi teploté 2-8 °C. V zavislosti na povaze
vzorku nemusi byt cilové analytické latky béhem 1 hodiny dostate¢né
rozpustény.

6. Vzorky stolice, jejichz koncentrace prekracuje horni mez kalibraéni kfivky, je
nutné naredit pomoci FIT NS-Prime Specimen Diluent nebo FIT AAO1
Specimen Diluent a znovu otestovat.

7. Tento test neni vhodny pro analyzu vzorkl od pacientd s menstruaci nebo
hemoroidy.

7.1 Odbér vzorku
Odeberte stolici na ryhovany konec ty€inky jejim ponofenim do nékolika mist

vzorku stolice. VlozZte tyginku se stolici zpét do nadobky a pevné ji uzavrete.

Nadobku znovu neotevirejte. Podrobnosti naleznete v navodu k pouziti
Specimen Collection Container A.

7.2 Skladovani vzorku

Po odbéru vzorku uchovavejte vzorek pfi teploté do 25 °C po dobu maximalné
7 dni. Pokud nelze zajistit pokojovou teplotu pod 25 °C, uloZte vzorek do
chladnicky pfi 2-8 °C, dokud nebude provedeno méfeni.

7.3 Stabilita hemoglobinu po odbéru vzorku
Stabilita lidského hemoglobinu v pufru Specimen Collection Container A byla

testovana pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

Po skladovani étyf rdznych koncentraci lidského hemoglobinu po dobu 7, 14 a
33 dnl pfi teplotach -40, 7, 25 a 37 °C byly zjistény nasledujici zbytkové
poméry hemoglobinu:

. —40°C, 7°C, 25 °C, 37°C,
NS-Prime | py gobu 33 dni | Po dobu 33 dni | Po dobu 14 dni | Po dobu 7 dni
50 ng/mL =90 % =90 % =90 % =90 %
169 ng/mL =90 % =90 % =90 % =70 %
266 ng/mL =90 % =90 % =70 % =50 %*
381ng/mL| =90% =90 % =50 %" =30 %"

*Zbytkové poméry hemoglobinu klesly na 37-55 %, ale vysledky byly stéle
pozitivni (cut-off: 100 ng/mL). Tento vysledek je uveden pouze pro referenci.
Stabilita se muze lisit v zavislosti na konkrétnim vzorku stolice.

7.4 Stabilita transferinu po odbéru vzorku

Stabilita lidského transferinu v pufru Specimen Collection Container A byla
testovana pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.
Po skladovani ¢tyf riznych koncentraci lidského transferinu po dobu 6, 13 a 35
dni pfi teplotach -40, 7, 25 a 37 °C byly zjistény nasledujici zbytkové poméry
transferinu:

10.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STIiTCiCH

Symboly Vyznam symboll

c € Znacka CE

Vyrobce

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

Sarze

Katalogové ¢islo

Datum pouzitelnosti (exspirace)

Teplotni limit (Pro skladovani)

Obsahuje mnozstvi pro <n> testll

Prectéte si navod k pouziti

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi
(Autorizovany evropsky zastupce)

. -40 °C, 7 °C, 25 °C, 37 °C, o N
NS-Prime Po dobu 35 dni | Po dobu 35 dni | Po dobu 13 dni | Po dobu 6 dni Nepouzivejte opakované
39 ng/mL >90 % =90 % =80 % =70 %
66 ng/mL 290 % 290 % =80 % =270 % Skladujte pouze v této pozici: Pozice vzhiiru
157 ng/mL >90 % =90 % >80 % =70 %*
296 ng/mL >90 % =90 % >80 % =70 %*

Specimen Collection Container A obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného.

*Zbytkové poméry transferinu klesly na 70 % nebo vice, ale vysledky byly stale
pozitivni (cut-off: 50 ng/mL). Tento vysledek je uveden pouze pro referenci.
Stabilita se mize liSit v zavislosti na konkrétnim vzorku stolice.

7.5 Stabilita kalprotektinu po odbéru vzorku

Stabilita lidského kalprotektinu v pufru Specimen Collection Container A byla
testovana pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.
Po skladovani étyf riznych koncentraci lidského kalprotektinu po dobu 8 a 32
dni pfi teplotach -40, 4, 25, 37 a 50 °C byly zjistény nasledujici zbytkové

Upozornéni: Vyrobky obsahujici nebezpeéné latky

ot Hd-wEHE 6L

11.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
K baleni tohoto produktu jsou pouzity nasledujici materialy (v souladu se
smérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Krabice s produktem

Vnéjsi krabice Stitek vnéjsi krabice Vnitfni krabice

poméry kalprotektinu: PAP 20 PP5 PAP 20
NS-Prime -40°C, 4°C, 25°C, 37°C, 50°C, i
Po dobu 32 dni| Po dobu 8 dni | Po dobu 8 dni | Po dobu 8 dni | Po dobu 8 dni Jiné
120 ug/g 109 % 110 % 99 % 84 % 81 % Navod k odbéru stolice* Navod k pouziti
275 pg/g 100 % 94 % 97 % 87 % 78 % PAP 22 PAP 22
483 ug/g 104 % 101 % 93 % 91 % 79 % *Pouze pokud je pfilozeno
670 ug/g 103 % 95 % 99 % 84 % 81% ’

Tento vysledek je uveden pouze pro referenci. Stabilita se mize liSit v
zavislosti na konkrétnim vzorku stolice.

8.0 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Deklarovanéa opakovatelnost: CV <10 %
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