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5.5 Ředicí roztok pro vzorky
FIT NS-Prime Specimen Diluent

5.6 Promývací roztok
Wash Solution A

6.0 PŘÍPRAVA REAGENCIÍ
Protože během skladování mohou koloidní částice zlata sedimentovat, 
důkladně promíchejte kombinovanou láhev Reagent 1 a Reagent 2 před 
každým použitím. Míchejte pomalým obracením láhve, abyste zabránili tvorbě 
pěny/bublin. Pokud se pěna nebo bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až k 
hladině kapaliny před vložením láhve do analyzátoru. V případě přítomnosti 
pěny nebo bublin nemusí, Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

7.0 SKLADOVÁNÍ A DOBA POUŽITELNOSTI PO PRVNÍM OTEVŘENÍ

7.1 Skladování a doba použitelnosti
Reagencie nezamrazujte. Doba použitelnosti neotevřených reagencií při 
teplotě 2-8 °C je 12 měsíců: viz datum exspirace na krabici a štítku láhve. 

7.2 Skladování a doba použitelnosti po prvním otevření
Po použití vyjměte láhev z Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, 
uzavřete víčko a skladujte při teplotě 2-8 °C.Použijte do 1 měsíce od prvního 
otevření. 

8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

8.1 Obecná opatření
Pouze pro in vitro diagnostické použití.
Postupy by měl provádět pouze zkušený laboratorní personál; testy by měly 
být prováděny v souladu se zásadami správné klinické laboratorní praxe. 
Pokud se dozvíte o jakékoli závažné události související s tímto produktem, 
nezapomeňte ji nahlásit výrobci a příslušným orgánům. Souhrn informací o 
bezpečnosti a výkonnosti je dostupný prostřednictvím evropské databáze 
zdravotnických prostředků (EUDAMED).

8.2 Bezpečnostní opatření
1. Nepipetujte ústy.
2. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu sodného. V 

případě náhodného požití nebo zasažení očí či pokožky proveďte okamžitá 
opatření, například důkladné omytí velkým množstvím vody. V případě 
potřeby se poraďte s lékařem.

3. Nekuřte, nejezte ani nepoužívejte kosmetiku v prostorách, kde se manipuluje 
se vzorky pacientů nebo činidly ze soupravy.

4. Řezné rány, oděrky a jiná poranění kůže by měla být řádně chráněna 
vhodným voděodolným krytím.

5. Dávejte pozor, abyste se neporanili jehlou, nezasáhli sliznice nebo 
nevytvářeli aerosoly.

6. Při manipulaci se vzorky pacientů nebo při likvidaci pevných či kapalných 
odpadů noste laboratorní rukavice.

7. Opatření při likvidaci
1) Reagent 2 u FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje 0,22 g/L 

ethylendiamintetraoctanu měďnatého (Ⅱ) disodného (30 mg/L jako měď). 
Při jeho likvidaci dodržujte příslušné právní předpisy.

2) FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu sodného. 
Azid sodný může reagovat s těžkými kovy, jako je měď, olovo a olovnaté 
slitiny, a vytvářet výbušné kovové azidy.Při likvidaci je nutné dodržovat 
platné předpisy týkající se nakládání s nebezpečným odpadem. Při 
likvidaci činidel do odtoku je třeba je důkladně propláchnout velkým 
množstvím vody.

3) Při likvidaci činidel nebo jiných materiálů dodržujte příslušné právní 
předpisy.

8. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje hovězí sérový albumin, který 
neobsahuje známé infekční agens. Přesto by měl být považován za 
potenciálně infekční a manipulace s ním by měla probíhat opatrně, aby se 
zabránilo nákaze.

9. Všechny lidské vzorky by měly být považovány za potenciálně infekční. 
Manipulujte se všemi vzorky tak, jako by mohly přenášet HBV, HCV, HIV 
nebo jiné mikroorganismy. Dekontaminujte a likvidujte vzorky a veškeré 
potenciálně kontaminované materiály tak, jako by obsahovaly infekční 
materiál.

8.3 Limitace
1. Reagenční lahve nepoužívejte k jiným účelům než k tomuto testu.
2. Nerozdělujte kombinované lahve R1 a R2 u FIT Hemoglobin NS-Prime. 

Nepoužívejte je v kombinaci s jinými reagenčními lahvemi, ani pokud mají 
stejné číslo šarže.

3. Neponičte ani nezašpiňte čárové kódy na etiketách lahví.
4. Nedoplňujte ani nemíchejte reagencia. Nemíchejte také činidla z různých 

lahví, ani když mají stejné číslo šarže.
5. Nepoužívejte kombinace produktů s různými čísly šarže.
6. Použití regencií, jednorázových pomůcek nebo náhradních dílů jiných než 

dodaných autorizovaným distributorem může vést k nesprávným výsledkům.
7. Lahve nerecyklujte. Mohou být infekční.

9.0 PŘÍPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKU

1. Použijte čerstvou lidskou stolici.
2. K přípravě vzorku použijte Specimen Collection Container A.

9.1 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 neotvírejte. Podrobnosti naleznete v návodu k použití 
Specimen Collection Container A.

9.2 Skladování vzorku
Po odběru vzorku by měl být vzorek uchováván při teplotě do 25 °C po dobu 
maximálně 7 dní. Pokud není možné udržet pokojovou teplotu pod 25 °C, 
uchovejte vzorek v lednici při teplotě 2-8 °C až do provedení měření.

9.3 Stabilita hemoglobinu po odběru vzorku
Byla zkoumána stabilita lidského hemoglobinu v pufru Specimen Collection 
Container A. Po uložení čtyř různých koncentrací lidského hemoglobinu po 
dobu 7, 14 a 33 dní při teplotách -40, 7, 25 a 37 °C byly zjištěny následující 
zbytkové poměry lidského hemoglobinu :
Tabulka 1: Stabilita hemoglobinu ve Specimen Collection Container A

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

10.0 POSTUP VYŠETŘENÍ

10.1 Příprava vzorku
1. Odeberte vzorek stolice pomocí Specimen Collection Container A. 

Podrobnosti naleznete v návodu k použití nádobky.
2. Nádobku důkladně protřepejte, aby se stolice z rýhovaného konce tyčinky 

rozpustila.
3. Nechte nádobku při pokojové teplotě stát alespoň 1 hodinu a před měřením 

znovu protřepejte.
4. Po přípravě lze vzorek použít do 7 dnů, pouze pokud je správně skladován 

(viz 9.2). Doporučuje se provést měření ve stejný den nebo den následující 
po odběru vzorku.

Poznámka : V závislosti na vzorku může být rozpuštění hemoglobinu ze stolice 
během 1 hodiny nedostatečné.

10.2 Stanovení
Postupy stanovení pro FIT Hemoglobin NS-Prime jsou zavedeny na 
analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzátor měří 
koncentraci hemoglobinu podle následující sekvence reakce.

Vzorek 12 μL
Reagent 1 100 μL
Reagent 2 40 μL
Reakční směs se promíchá a inkubuje při 37 °C.
Výpočet změny absorbance (Abs) se provádí podle vzorce : 
 (Am1-As1)-(Am2-As2)
Kde :

Am1 : Abs na hlavní vlnové délce v měřicím bodě 1
As1 : Abs na vedlejší vlnové délce v měřicím bodě 1
Am2 : Abs na hlavní vlnové délce v měřicím bodě 2
As2 : Abs na vedlejší vlnové délce v měřicím bodě 2
Hlavní vlnová délka : 540 nm
Vedlejší vlnová délka : 660 nm
Měřicí bod 1 : 0,2 minuty
Měřicí bod 2 : 6,8 minuty

Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek je 
automaticky naředěn pomocí FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
testován (10-násobně nebo 100-násobně).

10.3 Kalibrační křivka
K vytvoření kalibrační křivky se používá FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator. 
Kalibrátor a kalibrační roztok nastavte na analyzátoru podle návodu k obsluze 
analyzátoru. Kalibrační křivka (7 bodů) je na analyzátoru vytvořena automaticky.
Nová kalibrace musí být provedena při každé nové šarži reagencií. Jinak je 
třeba provést kalibraci v následujících případech :

1) Každých 30 dní, a/nebo
2) Při výskytu abnormalit v rámci denní kontroly kvality

11.0 KONTROLNÍ POSTUP
Jako materiály pro kontrolu kvality se doporučuje používat FIT NS-Prime 
Control nebo FIT Hb/Tf Liquid Control. Naměřené hodnoty kontrolních 
materiálů by se neměly opakovaně nacházet mimo přípustné rozmezí. Pokud 
se hodnoty kontrol opakovaně nacházejí mimo stanovené kontrolní meze, je 
třeba ověřit správnou funkci přístroje nebo provést novou kalibraci.

12.0 VÝPOČET VÝSLEDKŮ VYŠETŘENÍ
Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je automaticky vypočítána a zobrazena 
analyzátorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime pomocí kalibrační 
křivky. Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek je 
automaticky naředěn pomocí FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
analyzován (10-násobně nebo 100-násobně) a koncentrace hemoglobinu před 
ředěním je následně automaticky vypočítána a zobrazena.

13.0 INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Cut off hodnota běžně používaná v Japonsku pro hromadný screening je méně 
než 100 ng/mL (což odpovídá 20 μg lidského hemoglobinu na 1 g stolice). Při 
detekci lidského hemoglobinu nad touto hodnotou je podezření na kolorektální 
karcinom.
<Interní data>
Poznámka : Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v použitých metodách a studovaných 
populacích. Každé laboratoři se doporučuje, aby si stanovila vlastní hraniční 
hodnotu.

14.0 CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI

14.1 Analytické charakteristiky výkonu

14.1.1 Analytická citlivost
Rozdíl ve změně absorbance mezi koncentrací hemoglobinu 0 a 100 ng/mL 
činí 0,05 nebo více.

14.1.2 Analytická specificita
Interferenční látky :
Byly provedeny studie ke stanovení úrovní interference. Úroveň interference 
způsobená interferenčními látkami se pohybovala v rozmezí 90 - 110 % při 
následujících koncentracích :

Konjugovaný a nekonjugovaný bilirubin : 0-20 000 ng/mL
Kyselina askorbová : 0-100 000 ng/mL
Glukóza : 0-100 000 ng/mL
Hovězí sérový albumin : 0-100 000 ng/mL
Peroxidáza : 0-100 000 ng/mL
Síran barnatý : 0-1 000 000 ng/mL

Látky způsobující zkříženou reaktivitu :
Zkřížená reaktivita reagencií s hemoglobinem živočišných druhů jiných než 
člověk (hovězí, vepřové, koňské, ovčí, kozí a králičí) byla 2,6 % nebo méně při 
koncentracích 0-2 000 ng/mL.

14.1.3 Přesnost
Opakovatelnost : CV ≤ 5 %
Reprodukovatelnost : CV ≤ 10 %

14.1.4 Rozsah stanovení
1) Horní mez : 1 200 ng/mL (odpovídá 240 μg lidského hemoglobinu na 1 g 

stolice)
2) Dolní mez :

Limit kvantifikace : 50 ng/mL (odpovídá 10 μg lidského hemoglobinu na 1 g 
stolice)
Limit detekce : 20 ng/mL (odpovídá 4 μg lidského hemoglobinu na 1 g 
stolice)

14.1.5 Korelace
Stanovení pomocí FIT Hemoglobin NS-Prime bylo porovnáno se stanovením 
pomocí přístroje i-FOBT Hemoglobin NS-Plus (předchozí generace) na 60 
vzorcích s koncentrací hemoglobinu v rozmezí 50 až 1 200 ng/mL. Byla 
provedena lineární regresní analýza a dosaženy následující výsledky :

x : FIT Hemoglobin NS-Prime
y : i-FOBT Hemoglobin NS-Plus
r = 0,983
y = 1,04x-17,2

14.2 Klinické charakteristiky výkonu
Tabulka 2 : Diagnostická senzitivita a diagnostická specificita

15.0 BIOLOGICKÁ REFERENČNÍ ROZMEZÍ
Méně než 100 ng/mL (20 μg/g stolice)
Poznámka : Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v použitých metodách a ve studované 
populaci. Každé laboratoři se doporučuje, aby si stanovila vlastní místní 
referenční rozmezí.

16.0 OMEZENÍ VYŠETŘOVACÍHO POSTUPU
1. Vzhledem k tomu, že kontaminace krví může ovlivnit výsledky měření, musí 

být všechny řezné rány, oděrky, poranění a jiná poškození kůže důkladně 
zakryta vhodnou ochranou, například voděodolnými obvazy nebo rukavicemi.

2. Změny vzhledu reagencií, jako je zákal nebo agregace, mohou 
naznačovat znehodnocení. V takovém případě kontaktujte svého místního 
distributora.

3. Protože během skladování mohou koloidní částice zlata sedimentovat, 
důkladně promíchejte kombinovanou láhev Reagent 1 a Reagent 2 před 
každým použitím. Míchejte pomalým obracením, abyste předešli tvorbě pěny 
nebo bublin. Pokud se pěna nebo bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až k 
hladině kapaliny před vložením láhve do analyzátoru. V přítomnosti pěny 
nebo bublin nemusí Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

4. Stejně jako u všech testů mohou být výsledky tohoto stanovení ovlivněny 
faktory přítomnými v některých vzorcích pacientů.

5. Pro diagnostické účely by výsledky tohoto testu měly být vždy posuzovány 
ve spojení s klinickým vyšetřením, anamnézou pacienta a dalšími nálezy.

6. Postup je nutné dodržovat přesně podle návodu, protože jakákoli úprava 
postupu může ovlivnit výsledky. Přečtěte si návod k použití přístroje a 
používejte jej v souladu s popsaným účelem a provozním prostředím.

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

8. Reagencie skladujte podle předepsaných podmínek. Nepoužívejte je po 
uplynutí doby použitelnosti.

9. Používejte čerstvou stolici.
10. Tento test by neměl být používán k analýze vzorků odebraných od pacientů s 

menstruací nebo hemoroidy.
11. Test nebyl validován pro vyšetření pacientů s hemoglobinopatiemi.

821272-06C-CS-C
 Datum revize

1.Duben,2024(Revize 7)

POUZE PRO                 DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ
1.0 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
FIT Hemoglobin NS-Prime je reagencie určená ke kvantitativnímu stanovení 
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomocí Discrete Clinical 
Chemistry Analyzer NS-Prime, který využívá imunochromatografickou metodu 
s koloidním zlatem a turbidimetrickou analýzu. Toto činidlo lze použít pro 
screening kolorektálního karcinomu u asymptomatických jedinců. Dále může 
sloužit jako diagnostická pomůcka při podezření na kolorektální karcinom u 
symptomatických jedinců.

2.0 PRINCIP VYŠETŘOVACÍ METODY
Fekální imunochemický test (FIT) se používá k diagnostice hemoragických 
onemocnění gastrointestinálního traktu. FIT je zvláště užitečný pro screening 
kolorektálního karcinomu. FIT Hemoglobin NS-Prime je sada určená k měření 
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomocí imunochemické metody 
kombinované s kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou využívající koloidní 
zlato. Tato metoda je založena na měření optické změny barvy, ke které 
dochází v důsledku aglutinace mezi polyklonálními protilátkami proti lidskému 
hemoglobinu konjugovanými s koloidním zlatem (z králíka) a lidským 
hemoglobinem ve stolici. Změna barvy je detekována měřením optické 
absorpce pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. 
Koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici je vypočtena na základě změny 
optické absorpce vzorku a kalibrační křivky vytvořené z naměřených hodnot 
kalibrátorů.

3.0 DOHLEDATELNOST HODNOT PŘIŘAZENÝCH KALIBRÁTORŮM A 
MATERIÁLŮM PRO KONTROLU SPRÁVNOSTI
Lidský hemoglobin slouží jako referenční materiál pro kalibraci kalibrátorů a 
kontrol. Referenční hodnoty jsou určeny pomocí ReCCS JCCRM912, který je 
přiřazen podle metody ICSH.

4.0 SLOŽENÍ
             FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu 
sodného. Bezpečnostní opatření naleznete v části 8.0 VAROVÁNÍ A 
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ. Bezpečnostní list je k dispozici uživatelům na 
vyžádání.

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime
Reagent 1 and Reagent 2 jsou sloučeny a baleny do čtyř sad. Jedna sada 
vystačí na 300 testů. Celkem lze provést 1 200 testů.

4.1.1 Reagent 1
Reagent 1 obsahuje 33 mL na láhev. Každá láhev obsahuje : 

MES pufr 150 mmol/L
Azid Sodný < 0.1 %

4.1.2 Reagent 2
Reagent 2 obsahuje 13 mL na láhev. Každá láhev obsahuje :

TES pufr 4.8 mmol/L
Hovězí sérový albumin 0.03 %
Azid Sodný < 0.1 %
Polyklonální protilátky proti lidskému hemoglobinu konjugované s
koloidním zlatem 267 μL/mL

5.0 DALŠÍ VYŽADOVANÉ VYBAVENÍ

5.1 Analyzátor
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

5.2 Nádobka na odběr vzorku
Specimen Collection Container A

5.3 Kalibrátor
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

5.4 Kontroly
FIT NS-Prime Control
FIT Hb/Tf Liquid Control

Obraťte se na následující URL pro příbalové letáky v 
jazycích jiných než angličtina:
https://alfresa-pharma-global.com/fit/products/
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18.0 POUŽITÉ SYMBOLY V PŘÍBALOVÝCH LETÁCÍCH A NA ŠTÍTCÍCH

19.0 INFORMACE O OBALOVÝCH MATERIÁLECH
K balení FIT Hemoglobin NS-Prime jsou použity následující materiály (v souladu 
se směrnicí 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

IN VITRO

Upozornění :

-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 %*

Produktový list
Katalogové číslo

910869
Název produktu

FIT Hemoglobin NS-Prime

Upozornění :

Celkový počet
Rakovina
Cut-off (μg/g)
Senzitivita (%)
Specificita (%)

Studie1 Japonsko1)

Jedinci s příznaky
1 073

91
20,0
74,7
86,4

Studie2 Německo2)

Jedinci bez příznaků
516
16

6,7
81,3
93,0

15,0
68,8
97,0
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5.5 Ředicí roztok pro vzorky
FIT NS-Prime Specimen Diluent

5.6 Promývací roztok
Wash Solution A

6.0 PŘÍPRAVA REAGENCIÍ
Protože během skladování mohou koloidní částice zlata sedimentovat, 
důkladně promíchejte kombinovanou láhev Reagent 1 a Reagent 2 před 
každým použitím. Míchejte pomalým obracením láhve, abyste zabránili tvorbě 
pěny/bublin. Pokud se pěna nebo bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až k 
hladině kapaliny před vložením láhve do analyzátoru. V případě přítomnosti 
pěny nebo bublin nemusí, Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

7.0 SKLADOVÁNÍ A DOBA POUŽITELNOSTI PO PRVNÍM OTEVŘENÍ

7.1 Skladování a doba použitelnosti
Reagencie nezamrazujte. Doba použitelnosti neotevřených reagencií při 
teplotě 2-8 °C je 12 měsíců: viz datum exspirace na krabici a štítku láhve. 

7.2 Skladování a doba použitelnosti po prvním otevření
Po použití vyjměte láhev z Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, 
uzavřete víčko a skladujte při teplotě 2-8 °C.Použijte do 1 měsíce od prvního 
otevření. 

8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

8.1 Obecná opatření
Pouze pro in vitro diagnostické použití.
Postupy by měl provádět pouze zkušený laboratorní personál; testy by měly 
být prováděny v souladu se zásadami správné klinické laboratorní praxe. 
Pokud se dozvíte o jakékoli závažné události související s tímto produktem, 
nezapomeňte ji nahlásit výrobci a příslušným orgánům. Souhrn informací o 
bezpečnosti a výkonnosti je dostupný prostřednictvím evropské databáze 
zdravotnických prostředků (EUDAMED).

8.2 Bezpečnostní opatření
1. Nepipetujte ústy.
2. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu sodného. V 

případě náhodného požití nebo zasažení očí či pokožky proveďte okamžitá 
opatření, například důkladné omytí velkým množstvím vody. V případě 
potřeby se poraďte s lékařem.

3. Nekuřte, nejezte ani nepoužívejte kosmetiku v prostorách, kde se manipuluje 
se vzorky pacientů nebo činidly ze soupravy.

4. Řezné rány, oděrky a jiná poranění kůže by měla být řádně chráněna 
vhodným voděodolným krytím.

5. Dávejte pozor, abyste se neporanili jehlou, nezasáhli sliznice nebo 
nevytvářeli aerosoly.

6. Při manipulaci se vzorky pacientů nebo při likvidaci pevných či kapalných 
odpadů noste laboratorní rukavice.

7. Opatření při likvidaci
1) Reagent 2 u FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje 0,22 g/L 

ethylendiamintetraoctanu měďnatého (Ⅱ) disodného (30 mg/L jako měď). 
Při jeho likvidaci dodržujte příslušné právní předpisy.

2) FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu sodného. 
Azid sodný může reagovat s těžkými kovy, jako je měď, olovo a olovnaté 
slitiny, a vytvářet výbušné kovové azidy.Při likvidaci je nutné dodržovat 
platné předpisy týkající se nakládání s nebezpečným odpadem. Při 
likvidaci činidel do odtoku je třeba je důkladně propláchnout velkým 
množstvím vody.

3) Při likvidaci činidel nebo jiných materiálů dodržujte příslušné právní 
předpisy.

8. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje hovězí sérový albumin, který 
neobsahuje známé infekční agens. Přesto by měl být považován za 
potenciálně infekční a manipulace s ním by měla probíhat opatrně, aby se 
zabránilo nákaze.

9. Všechny lidské vzorky by měly být považovány za potenciálně infekční. 
Manipulujte se všemi vzorky tak, jako by mohly přenášet HBV, HCV, HIV 
nebo jiné mikroorganismy. Dekontaminujte a likvidujte vzorky a veškeré 
potenciálně kontaminované materiály tak, jako by obsahovaly infekční 
materiál.

8.3 Limitace
1. Reagenční lahve nepoužívejte k jiným účelům než k tomuto testu.
2. Nerozdělujte kombinované lahve R1 a R2 u FIT Hemoglobin NS-Prime. 

Nepoužívejte je v kombinaci s jinými reagenčními lahvemi, ani pokud mají 
stejné číslo šarže.

3. Neponičte ani nezašpiňte čárové kódy na etiketách lahví.
4. Nedoplňujte ani nemíchejte reagencia. Nemíchejte také činidla z různých 

lahví, ani když mají stejné číslo šarže.
5. Nepoužívejte kombinace produktů s různými čísly šarže.
6. Použití regencií, jednorázových pomůcek nebo náhradních dílů jiných než 

dodaných autorizovaným distributorem může vést k nesprávným výsledkům.
7. Lahve nerecyklujte. Mohou být infekční.

9.0 PŘÍPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKU

1. Použijte čerstvou lidskou stolici.
2. K přípravě vzorku použijte Specimen Collection Container A.

9.1 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 neotvírejte. Podrobnosti naleznete v návodu k použití 
Specimen Collection Container A.

9.2 Skladování vzorku
Po odběru vzorku by měl být vzorek uchováván při teplotě do 25 °C po dobu 
maximálně 7 dní. Pokud není možné udržet pokojovou teplotu pod 25 °C, 
uchovejte vzorek v lednici při teplotě 2-8 °C až do provedení měření.

9.3 Stabilita hemoglobinu po odběru vzorku
Byla zkoumána stabilita lidského hemoglobinu v pufru Specimen Collection 
Container A. Po uložení čtyř různých koncentrací lidského hemoglobinu po 
dobu 7, 14 a 33 dní při teplotách -40, 7, 25 a 37 °C byly zjištěny následující 
zbytkové poměry lidského hemoglobinu :
Tabulka 1: Stabilita hemoglobinu ve Specimen Collection Container A

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

10.0 POSTUP VYŠETŘENÍ

10.1 Příprava vzorku
1. Odeberte vzorek stolice pomocí Specimen Collection Container A. 

Podrobnosti naleznete v návodu k použití nádobky.
2. Nádobku důkladně protřepejte, aby se stolice z rýhovaného konce tyčinky 

rozpustila.
3. Nechte nádobku při pokojové teplotě stát alespoň 1 hodinu a před měřením 

znovu protřepejte.
4. Po přípravě lze vzorek použít do 7 dnů, pouze pokud je správně skladován 

(viz 9.2). Doporučuje se provést měření ve stejný den nebo den následující 
po odběru vzorku.

Poznámka : V závislosti na vzorku může být rozpuštění hemoglobinu ze stolice 
během 1 hodiny nedostatečné.

10.2 Stanovení
Postupy stanovení pro FIT Hemoglobin NS-Prime jsou zavedeny na 
analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzátor měří 
koncentraci hemoglobinu podle následující sekvence reakce.

Vzorek 12 μL
Reagent 1 100 μL
Reagent 2 40 μL
Reakční směs se promíchá a inkubuje při 37 °C.
Výpočet změny absorbance (Abs) se provádí podle vzorce : 
 (Am1-As1)-(Am2-As2)
Kde :

Am1 : Abs na hlavní vlnové délce v měřicím bodě 1
As1 : Abs na vedlejší vlnové délce v měřicím bodě 1
Am2 : Abs na hlavní vlnové délce v měřicím bodě 2
As2 : Abs na vedlejší vlnové délce v měřicím bodě 2
Hlavní vlnová délka : 540 nm
Vedlejší vlnová délka : 660 nm
Měřicí bod 1 : 0,2 minuty
Měřicí bod 2 : 6,8 minuty

Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek je 
automaticky naředěn pomocí FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
testován (10-násobně nebo 100-násobně).

10.3 Kalibrační křivka
K vytvoření kalibrační křivky se používá FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator. 
Kalibrátor a kalibrační roztok nastavte na analyzátoru podle návodu k obsluze 
analyzátoru. Kalibrační křivka (7 bodů) je na analyzátoru vytvořena automaticky.
Nová kalibrace musí být provedena při každé nové šarži reagencií. Jinak je 
třeba provést kalibraci v následujících případech :

1) Každých 30 dní, a/nebo
2) Při výskytu abnormalit v rámci denní kontroly kvality

11.0 KONTROLNÍ POSTUP
Jako materiály pro kontrolu kvality se doporučuje používat FIT NS-Prime 
Control nebo FIT Hb/Tf Liquid Control. Naměřené hodnoty kontrolních 
materiálů by se neměly opakovaně nacházet mimo přípustné rozmezí. Pokud 
se hodnoty kontrol opakovaně nacházejí mimo stanovené kontrolní meze, je 
třeba ověřit správnou funkci přístroje nebo provést novou kalibraci.

12.0 VÝPOČET VÝSLEDKŮ VYŠETŘENÍ
Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je automaticky vypočítána a zobrazena 
analyzátorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime pomocí kalibrační 
křivky. Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek je 
automaticky naředěn pomocí FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
analyzován (10-násobně nebo 100-násobně) a koncentrace hemoglobinu před 
ředěním je následně automaticky vypočítána a zobrazena.

13.0 INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Cut off hodnota běžně používaná v Japonsku pro hromadný screening je méně 
než 100 ng/mL (což odpovídá 20 μg lidského hemoglobinu na 1 g stolice). Při 
detekci lidského hemoglobinu nad touto hodnotou je podezření na kolorektální 
karcinom.
<Interní data>
Poznámka : Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v použitých metodách a studovaných 
populacích. Každé laboratoři se doporučuje, aby si stanovila vlastní hraniční 
hodnotu.

14.0 CHARAKTERISTIKY VÝKONNOSTI

14.1 Analytické charakteristiky výkonu

14.1.1 Analytická citlivost
Rozdíl ve změně absorbance mezi koncentrací hemoglobinu 0 a 100 ng/mL 
činí 0,05 nebo více.

14.1.2 Analytická specificita
Interferenční látky :
Byly provedeny studie ke stanovení úrovní interference. Úroveň interference 
způsobená interferenčními látkami se pohybovala v rozmezí 90 - 110 % při 
následujících koncentracích :

Konjugovaný a nekonjugovaný bilirubin : 0-20 000 ng/mL
Kyselina askorbová : 0-100 000 ng/mL
Glukóza : 0-100 000 ng/mL
Hovězí sérový albumin : 0-100 000 ng/mL
Peroxidáza : 0-100 000 ng/mL
Síran barnatý : 0-1 000 000 ng/mL

Látky způsobující zkříženou reaktivitu :
Zkřížená reaktivita reagencií s hemoglobinem živočišných druhů jiných než 
člověk (hovězí, vepřové, koňské, ovčí, kozí a králičí) byla 2,6 % nebo méně při 
koncentracích 0-2 000 ng/mL.

14.1.3 Přesnost
Opakovatelnost : CV ≤ 5 %
Reprodukovatelnost : CV ≤ 10 %

14.1.4 Rozsah stanovení
1) Horní mez : 1 200 ng/mL (odpovídá 240 μg lidského hemoglobinu na 1 g 

stolice)
2) Dolní mez :

Limit kvantifikace : 50 ng/mL (odpovídá 10 μg lidského hemoglobinu na 1 g 
stolice)
Limit detekce : 20 ng/mL (odpovídá 4 μg lidského hemoglobinu na 1 g 
stolice)

14.1.5 Korelace
Stanovení pomocí FIT Hemoglobin NS-Prime bylo porovnáno se stanovením 
pomocí přístroje i-FOBT Hemoglobin NS-Plus (předchozí generace) na 60 
vzorcích s koncentrací hemoglobinu v rozmezí 50 až 1 200 ng/mL. Byla 
provedena lineární regresní analýza a dosaženy následující výsledky :

x : FIT Hemoglobin NS-Prime
y : i-FOBT Hemoglobin NS-Plus
r = 0,983
y = 1,04x-17,2

14.2 Klinické charakteristiky výkonu
Tabulka 2 : Diagnostická senzitivita a diagnostická specificita

15.0 BIOLOGICKÁ REFERENČNÍ ROZMEZÍ
Méně než 100 ng/mL (20 μg/g stolice)
Poznámka : Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v použitých metodách a ve studované 
populaci. Každé laboratoři se doporučuje, aby si stanovila vlastní místní 
referenční rozmezí.

16.0 OMEZENÍ VYŠETŘOVACÍHO POSTUPU
1. Vzhledem k tomu, že kontaminace krví může ovlivnit výsledky měření, musí 

být všechny řezné rány, oděrky, poranění a jiná poškození kůže důkladně 
zakryta vhodnou ochranou, například voděodolnými obvazy nebo rukavicemi.

2. Změny vzhledu reagencií, jako je zákal nebo agregace, mohou 
naznačovat znehodnocení. V takovém případě kontaktujte svého místního 
distributora.

3. Protože během skladování mohou koloidní částice zlata sedimentovat, 
důkladně promíchejte kombinovanou láhev Reagent 1 a Reagent 2 před 
každým použitím. Míchejte pomalým obracením, abyste předešli tvorbě pěny 
nebo bublin. Pokud se pěna nebo bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až k 
hladině kapaliny před vložením láhve do analyzátoru. V přítomnosti pěny 
nebo bublin nemusí Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

4. Stejně jako u všech testů mohou být výsledky tohoto stanovení ovlivněny 
faktory přítomnými v některých vzorcích pacientů.

5. Pro diagnostické účely by výsledky tohoto testu měly být vždy posuzovány 
ve spojení s klinickým vyšetřením, anamnézou pacienta a dalšími nálezy.

6. Postup je nutné dodržovat přesně podle návodu, protože jakákoli úprava 
postupu může ovlivnit výsledky. Přečtěte si návod k použití přístroje a 
používejte jej v souladu s popsaným účelem a provozním prostředím.

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

8. Reagencie skladujte podle předepsaných podmínek. Nepoužívejte je po 
uplynutí doby použitelnosti.

9. Používejte čerstvou stolici.
10. Tento test by neměl být používán k analýze vzorků odebraných od pacientů s 

menstruací nebo hemoroidy.
11. Test nebyl validován pro vyšetření pacientů s hemoglobinopatiemi.

POUZE PRO                 DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ
1.0 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
FIT Hemoglobin NS-Prime je reagencie určená ke kvantitativnímu stanovení 
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomocí Discrete Clinical 
Chemistry Analyzer NS-Prime, který využívá imunochromatografickou metodu 
s koloidním zlatem a turbidimetrickou analýzu. Toto činidlo lze použít pro 
screening kolorektálního karcinomu u asymptomatických jedinců. Dále může 
sloužit jako diagnostická pomůcka při podezření na kolorektální karcinom u 
symptomatických jedinců.

2.0 PRINCIP VYŠETŘOVACÍ METODY
Fekální imunochemický test (FIT) se používá k diagnostice hemoragických 
onemocnění gastrointestinálního traktu. FIT je zvláště užitečný pro screening 
kolorektálního karcinomu. FIT Hemoglobin NS-Prime je sada určená k měření 
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomocí imunochemické metody 
kombinované s kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou využívající koloidní 
zlato. Tato metoda je založena na měření optické změny barvy, ke které 
dochází v důsledku aglutinace mezi polyklonálními protilátkami proti lidskému 
hemoglobinu konjugovanými s koloidním zlatem (z králíka) a lidským 
hemoglobinem ve stolici. Změna barvy je detekována měřením optické 
absorpce pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. 
Koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici je vypočtena na základě změny 
optické absorpce vzorku a kalibrační křivky vytvořené z naměřených hodnot 
kalibrátorů.

3.0 DOHLEDATELNOST HODNOT PŘIŘAZENÝCH KALIBRÁTORŮM A 
MATERIÁLŮM PRO KONTROLU SPRÁVNOSTI
Lidský hemoglobin slouží jako referenční materiál pro kalibraci kalibrátorů a 
kontrol. Referenční hodnoty jsou určeny pomocí ReCCS JCCRM912, který je 
přiřazen podle metody ICSH.

4.0 SLOŽENÍ
             FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méně než 0,1 % azidu 
sodného. Bezpečnostní opatření naleznete v části 8.0 VAROVÁNÍ A 
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ. Bezpečnostní list je k dispozici uživatelům na 
vyžádání.

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime
Reagent 1 and Reagent 2 jsou sloučeny a baleny do čtyř sad. Jedna sada 
vystačí na 300 testů. Celkem lze provést 1 200 testů.

4.1.1 Reagent 1
Reagent 1 obsahuje 33 mL na láhev. Každá láhev obsahuje : 

MES pufr 150 mmol/L
Azid Sodný < 0.1 %

4.1.2 Reagent 2
Reagent 2 obsahuje 13 mL na láhev. Každá láhev obsahuje :

TES pufr 4.8 mmol/L
Hovězí sérový albumin 0.03 %
Azid Sodný < 0.1 %
Polyklonální protilátky proti lidskému hemoglobinu konjugované s
koloidním zlatem 267 μL/mL

5.0 DALŠÍ VYŽADOVANÉ VYBAVENÍ

5.1 Analyzátor
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

5.2 Nádobka na odběr vzorku
Specimen Collection Container A

5.3 Kalibrátor
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

5.4 Kontroly
FIT NS-Prime Control
FIT Hb/Tf Liquid Control
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18.0 POUŽITÉ SYMBOLY V PŘÍBALOVÝCH LETÁCÍCH A NA ŠTÍTCÍCH

19.0 INFORMACE O OBALOVÝCH MATERIÁLECH
K balení FIT Hemoglobin NS-Prime jsou použity následující materiály (v souladu 
se směrnicí 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Symboly Význam symbolů

Značka CE

Datum použitelnosti (Datum exspirace)

Šarže

Katalogové číslo

Výrobce

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství 
(Autorizovaný evropský zástupce)

Počet testů

In vitro diagnostický zdravotnický prostředek 
(In vitro diagnostika) 

Teplotní limit (Pro skladování)

Přečtěte si návod k použití

Upozornění: Výrobky obsahující nebezpečné látky

Míchání látek

Reagent 1

Reagent 2

Krabice produktu
Štítek vnější krabice

PP 5
Vnější krabice
PAP 21

Jiné
Návod k použití
PAP 22

＊

＊

＊


