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500 tests

5.0 DALŠÍ POŽADOVANÉ VYBAVENÍ

5.1 Analyzátor
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
Discrete Clinical Chemistry Analyzer AA01

5.2 Reagencia
FIT Hemoglobin NS-Prime
FIT Transferrin NS-Prime
NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
FIT Hemoglobin AA01
FIT Transferrin AA01
NESCAUTO Cp Auto AA01

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

5.4 Ředicí roztok pro vzorky
FIT NS-Prime Specimen Diluent
FIT AA01 Specimen Diluent

5.5 Promývací roztok
Wash Solution A

6.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

6.1 Obecná opatření
Pouze pro diagnostické použití in vitro. Tento test by měl provádět pouze 
zkušený laboratorní personál; test musí být používán v souladu se zásadami 
správné laboratorní praxe. Pokud se dozvíte o závažné události související s 
tímto produktem, nahlaste ji výrobci a příslušným orgánům.

6.2 Bezpečnostní opatření
1. Nekuřte, nejezte ani nepoužívejte kosmetiku v prostorách, kde se 

manipuluje se vzorky pacientů.
2. Řezné rány, oděrky a jiná kožní poranění musí být řádně chráněna vhodným 

voděodolným krytím.
3. Dbejte na to, abyste se neporanili, nezasáhli sliznice nebo nevytvářeli 

aerosoly.
4. Při manipulaci se vzorky pacientů nebo při likvidaci pevného nebo 

kapalného odpadu noste laboratorní rukavice.
5. Specimen Collection Container A obsahuje méně než 0,3 % kyseliny borité. 

Reprodukční toxicita: může poškodit plodnost nebo nenarozené dítě. Před 
použitím si vyžádejte speciální pokyny. V případě expozice nebo obav: 
vyhledejte lékařskou pomoc. Dodržujte předpisy týkající se nakládání s 
odpadními vodami.

6. Specimen Collection Container A obsahuje méně než 0,1 % azidu sodného. 
Azid sodný může reagovat s měděným a olověným potrubím a vytvářet 
výbušné kovové azidy. Dodržujte platné předpisy pro likvidaci nebezpečného 
odpadu. Při vylévání do kanalizace důkladně propláchněte vodou.

7. Specimen Collection Container A obsahuje hovězí sérový albumin bez 
známých infekčních agens. Přesto je nutné s ním zacházet jako s 
potenciálně infekčním.

6.3 Omezení
1. Zákal, agregace nebo sraženina v jakékoli části Specimen Collection 

Container A mohou naznačovat znehodnocení. Pro radu kontaktujte svého 
distributora.

2. Stejně jako u jiných testů mohou být výsledky ovlivněny faktory přítomnými 
ve vzorcích některých pacientů.

3. Pro diagnostické účely je třeba výsledky testu vždy hodnotit ve spojení s 
klinickým vyšetřením, anamnézou a dalšími nálezy.

4. Postup musí být přesně dodržen, protože jakákoli úprava může ovlivnit 
výsledky.

5. Použití činidel, jednorázových pomůcek nebo náhradních dílů jiných než 
dodaných autorizovaným distributorem může vést k nesprávným výsledkům.

6. Neponičte ani neznečistěte čárový kód na každé nádobce. Neodstraňujte 
etiketu z nádobky.

7. Specimen Collection Container A je určen pouze pro jedno použití. 
Nepoužívejte opakovaně.

8. Nádobku nerecyklujte – může být infekční.
9. Nepoužívejte skleněné laboratorní nádobí pro test FCP. Kalprotektin se 

může absorbovat do skla a vést k nesprávným výsledkům.
10. V případě průjmu může být odběr stolice nedostatečný a výsledky nemusí 

být spolehlivé.

7.0 PŘÍPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKU
1. Specimen Collection Container A je dodáván připraven k použití.
2. Použijte čerstvou lidskou stolici.
3. Vzorek připravíte tak, že důkladně ponoříte tyčinku připevněnou k víčku 

Speciment Collection Container A do několika míst stolice.
4. Nádobku důkladně protřepejte, aby se stolice uvolnila z rýhovaného konce 

tyčinky.
5. Nechte nádobku stát při pokojové teplotě po dobu 1 hodiny.  Pokud se bude 

měřit následující den, uchovávejte při teplotě 2-8 °C. V závislosti na povaze 
vzorku nemusí být cílové analytické látky během 1 hodiny dostatečně 
rozpuštěny.

6. Vzorky stolice, jejichž koncentrace překračuje horní mez kalibrační křivky, je 
nutné naředit pomocí FIT NS-Prime Specimen Diluent nebo FIT AA01 
Specimen Diluent a znovu otestovat.

7. Tento test není vhodný pro analýzu vzorků od pacientů s menstruací nebo 
hemoroidy.

7.1 Odběr vzorku
Odeberte stolici na rýhovaný konec tyčinky jejím ponořením do několika míst 
vzorku stolice. Vložte tyčinku se stolicí zpět do nádobky a pevně ji uzavřete. 
Nádobku znovu neotevírejte. Podrobnosti naleznete v návodu k použití 
Specimen Collection Container A. 

7.2 Skladování vzorku
Po odběru vzorku uchovávejte vzorek při teplotě do 25 °C po dobu maximálně 
7 dní. Pokud nelze zajistit pokojovou teplotu pod 25 °C, uložte vzorek do 
chladničky při 2-8 °C, dokud nebude provedeno měření. 

7.3 Stabilita hemoglobinu po odběru vzorku
Stabilita lidského hemoglobinu v pufru Specimen Collection Container A byla 
testována pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. 
Po skladování čtyř různých koncentrací lidského hemoglobinu po dobu 7, 14 a 
33 dnů při teplotách -40, 7, 25 a 37 °C byly zjištěny následující zbytkové 
poměry hemoglobinu:

*Zbytkové poměry hemoglobinu klesly na 37-55 %, ale výsledky byly stále 
pozitivní (cut-off : 100 ng/mL). Tento výsledek je uveden pouze pro referenci. 
Stabilita se může lišit v závislosti na konkrétním vzorku stolice.

7.4 Stabilita transferinu po odběru vzorku
Stabilita lidského transferinu v pufru Specimen Collection Container A byla 
testována pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. 
Po skladování čtyř různých koncentrací lidského transferinu po dobu 6, 13 a 35 
dní při teplotách -40, 7, 25 a 37 °C byly zjištěny následující zbytkové poměry 
transferinu:

*Zbytkové poměry transferinu klesly na 70 % nebo více, ale výsledky byly stále 
pozitivní (cut-off : 50 ng/mL). Tento výsledek je uveden pouze pro referenci. 
Stabilita se může lišit v závislosti na konkrétním vzorku stolice.

7.5 Stabilita kalprotektinu po odběru vzorku
Stabilita lidského kalprotektinu v pufru Specimen Collection Container A byla 
testována pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. 
Po skladování čtyř různých koncentrací lidského kalprotektinu po dobu 8 a 32 
dní při teplotách -40, 4, 25, 37 a 50 °C byly zjištěny následující zbytkové 
poměry kalprotektinu:

Tento výsledek je uveden pouze pro referenci. Stabilita se může lišit v 
závislosti na konkrétním vzorku stolice.

8.0 VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY
Deklarovaná opakovatelnost: CV ≤ 10 %
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10.0 POUŽITÉ SYMBOLY V PŘÍBALOVÝCH LETÁCÍCH A NA ŠTÍTCÍCH

11.0 INFORMACE O OBALOVÝCH MATERIÁLECH
K balení tohoto produktu jsou použity následující materiály (v souladu se 
směrnicí 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

*Pouze pokud je přiloženo.
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POUZE PRO                  DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ
1.0 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Specimen Collection Container A je odběrová nádobka určená pro použití s 
níže uvedenými soupravami činidel ke stanovení koncentrace cílových analytů 
ve stolici pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
nebo AA01. Tento test lze využít nejen ke kvantitativnímu, ale i kvalitativnímu 
hodnocení.

FIT označuje fekální imunochemický test. 
Cp označuje fekální kalprotektin.

2.0 PŘEHLED A VYSVĚTLENÍ TESTU
Fekální imunochemický test (FIT) se používá k diagnostice hemoragických 
onemocnění gastrointestinálního traktu. Test na fekální kalprotektin (FCP) 
slouží jako pomocný nástroj při hodnocení zánětu střevní sliznice u pacientů s 
idiopatickým střevním zánětem (IBD) a k rozlišení IBD od syndromu 
dráždivého tračníku (IBS). Soupravy činidel popsané v části 1.0 se používají ke 
stanovení koncentrace cílových analytů ve stolici pomocí imunochemické 
metody v kombinaci s kolorimetrickou metodou využívající koloidní zlato. 
Tato imunokolorimetrická metoda koloidního zlata je určena k měření 
optické změny barvy, ke zvýšení které dochází v důsledku aglutinace mezi 
polyklonálními/monoklonálními protilátkami konjugovanými s koloidním zlatem 
a antigeny cílových analytů. Testy vykazují vysokou specifitu i citlivost. Lze je 
použít jak pro kvantitativní, tak kvalitativní stanovení.

3.0 PRINCIP TESTU
Reakce polyklonálních/monoklonálních protilátek konjugovaných s koloidním 
zlatem s cílovými analytmi ve stolici způsobuje změnu barvy v důsledku 
aglutinace částic koloidního zlata prostřednictvím reakce antigen–protilátka. 
Koncentrace cílových analytů ve stolici se určují měřením změn barvy v čase.

4.0 SKLADOVÁNÍ A SLOŽENÍ
Specimen Collection Container A je odběrová nádobka určená pro použití se 
soupravami činidel uvedenými v části 1.0. Skladujte při teplotě 1–30 °C. 
Použijte Specimen Collection Container A před datem exspirace uvedeným 
na etiketě nádobky.
Specimen Collection Container A obsahuje 1,9 mL následujícího pufru:

MES pufr, pH 6,30 (25 °C): 30 mmol/L
Chlorid sodný: 8,0 mg/mL
Hovězí sérový albumin: 0,15 %
Kyselina boritá: < 0,3 %
Azid sodný: < 0,1 %

Pufr obsahuje méně než 0,3 % kyseliny borité a méně než 0,1 % azidu 
sodného. Bezpečnostní opatření naleznete v části 6.0 VAROVÁNÍ A 
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ. Bezpečnostní list je k dispozici na vyžádání.

Obraťte se na následující URL pro příbalové letáky v 
jazycích jiných než angličtina:
https://alfresa-pharma-global.com/fit/products/

IN VITRO

Lidský Hemoglobin
Lidský Transferin
Lidský Kalprotektin
Lidský Hemoglobin
Lidský Transferin
Lidský Kalprotektin

Analyt
FIT Hemoglobin NS-Prime
FIT Transferrin NS-Prime
NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
FIT Hemoglobin AA01
FIT Transferrin AA01
NESCAUTO Cp Auto AA01

Název reagenční soupravy

-40 ℃,
Po dobu 33 dní

7 ℃,
Po dobu 33 dní

25 ℃,
Po dobu 14 dní

37 ℃,
Po dobu 7 dní

50 ng/mL
169 ng/mL
266 ng/mL
381 ng/mL

≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %

≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %

≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 70 %
≥ 50 %*

≥ 90 %
≥ 70 %
≥ 50 %*
≥ 30 %*

NS-Prime

-40 ℃,
Po dobu 35 dní

7 ℃,
Po dobu 35 dní

25 ℃,
Po dobu 13 dní

37 ℃,
Po dobu 6 dní

39 ng/mL
66 ng/mL

157 ng/mL
296 ng/mL

≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %

≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %
≥ 90 %

≥ 80 %
≥ 80 %
≥ 80 %
≥ 80 %

≥ 70 %
≥ 70 %
≥ 70 %*
≥ 70 %*

NS-Prime

-40 ℃,
Po dobu 32 dní

4 ℃,
Po dobu 8 dní

25 ℃,
Po dobu 8 dní

37 ℃,
Po dobu 8 dní

50 ℃,
Po dobu 8 dníNS-Prime

120 μg/g
275 μg/g
483 μg/g
670 μg/g

109 %
100 %
104 %
103 %

110 %
94 %

101 %
95 %

99 %
97 %
93 %
99 %

84 %
87 %
91 %
84 %

81 %
78 %
79 %
81 %

Symboly Význam symbolů

Značka CE

Výrobce

In vitro diagnostický zdravotnický prostředek
 (In vitro diagnostika)

Šarže

Katalogové číslo

Datum použitelnosti (exspirace)

Teplotní limit (Pro skladování)

Obsahuje množství pro <n> testů

Přečtěte si návod k použití

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství 
(Autorizovaný evropský zástupce)

Nepoužívejte opakovaně

Skladujte pouze v této pozici: Pozice vzhůru

Upozornění: Výrobky obsahující nebezpečné látky

Krabice s produktem
Štítek vnější krabice

PP 5
Vnitřní krabice

PAP 20
Vnější krabice

PAP 20

Jiné
Návod k použití

PAP 22
Návod k odběru stolice*

PAP 22

905860

910169

912173

＊

＊

＊

＊


