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POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

%1.0 ZAMYSLENE POUZITI

FIT Hemoglobin NS-Prime je reagencie urena ke kvantitativnimu stanoveni
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomoci Discrete Clinical
Chemistry Analyzer NS-Prime, ktery vyuziva imunochromatografickou metodu
s koloidnim zlatem a turbidimetrickou analyzu. Toto ¢&inidlo Ize pouzit pro
screening kolorektalniho karcinomu u asymptomatickych jedincd. Dale mdze
slouzit jako diagnostickd pomUcka pfi podezieni na kolorektalni karcinom u
symptomatickych jedincu.

2.0 PRINCIP VYSETROVACI METODY

Fekalni imunochemicky test (FIT) se pouziva k diagnostice hemoragickych
onemocnéni gastrointestinalniho traktu. FIT je zvlasté uzite¢ny pro screening
kolorektalniho karcinomu. FIT Hemoglobin NS-Prime je sada uréena k méfeni
koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomoci imunochemické metody
kombinované s kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou vyuzivajici koloidni
zlato. Tato metoda je zaloZzena na méfeni optické zmény barvy, ke které
dochéazi v dusledku aglutinace mezi polyklonalnimi protilatkami proti lidskému
hemoglobinu konjugovanymi s koloidnim zlatem (z krélika) a lidskym
hemoglobinem ve stolici. Zména barvy je detekovana méfenim optické

*

absorpce pomoci analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

Koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici je vypoctena na zékladé zmény
optické absorpce vzorku a kalibraéni kfivky vytvofené z namérenych hodnot
kalibratord.

*

3.0 DOHLEDATELNOST HODNOT PRIRAZENYCH KALIBRATORUM A
MATERIALUM PRO KONTROLU SPRAVNOSTI

Lidsky hemoglobin slouZzi jako referenéni material pro kalibraci kalibratord a
kontrol. Referenéni hodnoty jsou uréeny pomoci ReCCS JCCRM912, ktery je
pfitazen podle metody ICSH.

4.0 SLOZENI

Upozornéni: FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méné nez 0,1 % azidu
sodného. Bezpecnostni opatfeni naleznete v &asti 8.0 VAROVANI A
BEZPECNOSTNi OPATRENI. Bezpeénostni list je k dispozici uzivatelim na
vyzadani.

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime

Reagent 1 and Reagent 2 jsou slou¢eny a baleny do ¢ty sad. Jedna sada
vystaci na 300 testl. Celkem Ize provést 1 200 testu.

*4.1.1 Reagent1
Reagent 1 obsahuje 33 mL na lahev. Kazdéa lahev obsahuije :
MES pufr 150 mmol/L
Azid Sodny <0.1%

4.1.2 Reagent 2
Reagent 2 obsahuje 13 mL na lahev. Kazdéa lahev obsahuije :

*

*

TES pufr 4.8 mmol/L
Hovézi sérovy albumin 0.03 %
Azid Sodny <0.1%

Polyklonalni protilatky proti lidskému hemoglobinu konjugované s
koloidnim zlatem 267 uL/mL

5.0 DALSi VYZADOVANE VYBAVENI

* 5.1 Analyzator
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

5.2 Nadobka na odbér vzorku
Specimen Collection Container A

5.3 Kalibrator
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

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

*

*

* 9.2 Skladovani vzorku
Po odbéru vzorku by mél byt vzorek uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu
maximalné 7 dni. Pokud neni mozné udrzet pokojovou teplotu pod 25 °C,
uchovejte vzorek v lednici pfi teploté 2-8 °C az do provedeni méfeni.

% 5.5 Redici roztok pro vzorky
FIT NS-Prime Specimen Diluent

5.6 Promyvaci roztok
Wash Solution A
* 9.3 Stabilita hemoglobinu po odbéru vzorku
Byla zkouména stabilita lidského hemoglobinu v pufru Specimen Collection
Container A. Po ulozeni ¢tyf riznych koncentraci lidského hemoglobinu po
dobu 7, 14 a 33 dni pfi teplotach —40, 7, 25 a 37 °C byly zjistény nasleduijici
zbytkové pomeéry lidského hemoglobinu :
Tabulka 1: Stabilita hemoglobinu ve Specimen Collection Container A

6.0 PRIPRAVA REAGENCI|

Protoze béhem skladovani mohou koloidni ¢astice zlata sedimentovat,
dikladné promichejte kombinovanou lahev Reagent 1 a Reagent 2 pfed
kazdym pouzitim. Michejte pomalym obracenim Iahve, abyste zabranili tvorbé
pény/bublin. Pokud se péna nebo bubliny vytvofi, odstrarite je pipetou az k

*

hladiné kapaliny pfed vloZzenim lahve do analyzatoru. V pfipadé pfitomnosti —40 °C 7°C 25 °C 37°C
pény nebo bublin nemusi, Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime Po dobu 33 dni | Po dobu 33 dni | Po dobu 14 dni| Po dobu 7 dni
spravné detekovat hladinu kapaliny, coz mdze vést k systémové chybé. 50 ng/mL >90 % =90 % 90 % >90 %
Lo N . R 169 ng/mL >90 % =90 % =90 % =70 %
7.0 SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNIM OTEVRENI 266 ng/mL >90% =90 % =70 % =50 %"
* 7.1 Skladovani a doba pouzitelnosti 381 ng/mL =90 % =90 % =50 %* =30 %*

Reagencie nezamrazujte. Doba pouzitelnosti neotevienych reagencii pfi

*Zbytkové poméry hemoglobinu klesly na 37-55 %, ale vysledky zlstaly
teploté 2-8°C je 12 mésicu: viz datum exspirace na krabici a Stitku lahve.

pozitivni (cut-off : 100 ng/mL).
Poznamka: Tento vysledek je uveden pouze pro referenci. Stabilita se mlize
liSit v zavislosti na konkrétnim vzorku.

*

7.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
Po pouziti vyjméte lahev z Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime,
uzavrete vicko a skladujte pfi teploté 2-8 °C.Pouzijte do 1 mésice od prvniho

otevieni. 10.0 POSTUP VYSETRENI

*10.1 Pfiprava vzorku

1. Odeberte vzorek stolice pomoci Specimen Collection Container A.
Podrobnosti naleznete v navodu k pouziti nadobky.

2. Nadobku dikladné protfepeijte, aby se stolice z ryhovaného konce ty¢inky
rozpustila.

3. Nechte nadobku pfi pokojové teploté stat alespori 1 hodinu a pfed mérenim
znovu protrepejte.

4. Po pfipravé Ize vzorek pouzit do 7 dnd, pouze pokud je spravné skladovan
(viz 9.2). Doporucuje se provést méfeni ve stejny den nebo den nésledujici
po odbéru vzorku.

Poznamka : V zavislosti na vzorku mdze byt rozpusténi hemoglobinu ze stolice

béhem 1 hodiny nedostatecné.

8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Obecna opatreni

Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti.

Postupy by mél provadét pouze zkuSeny laboratorni persondl; testy by mély
byt provadény v souladu se zasadami spravné klinické laboratorni praxe.
Pokud se dozvite o jakékoli zavazné udélosti souvisejici s timto produktem,
nezapomerite ji nahlasit vyrobci a pfislusnym organdm. Souhrn informaci o
bezpecnosti a vykonnosti je dostupny prostfednictvim evropské databaze
zdravotnickych prostfedktl (EUDAMED).

*

8.2 Bezpecénostni opatreni

. Nepipetujte Usty.

* 2. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného. V
pFipadé nahodného poziti nebo zasazeni oéi &i pokozky provedte okamzita
opatfeni, napfiklad dikladné omyti velkym mnozZstvim vody. V pfipadé
potieby se poradte s lékarem.

-

*10.2 Stanoveni
Postupy stanoveni pro FIT Hemoglobin NS-Prime jsou zavedeny na
analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzator méfi
koncentraci hemoglobinu podle nasledujici sekvence reakce.

3. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se manipuluje \F/{zorek t1 1;3 “::
se vzorky pacientl nebo Cinidly ze soupravy. Rzzggzt 2 20 EL

4.Rezné rany, odérky a jind poranéni kiZe by méla byt fadné chranéna
vhodnym vodéodolnym krytim.

5.Davejte pozor, abyste se neporanili jehlou, nezasahli sliznice nebo
nevytvareli aerosoly.

6. Pfi manipulaci se vzorky pacientli nebo pfi likvidaci pevnych &i kapalnych
odpadu noste laboratorni rukavice.

7. Opatieni pfi likvidaci

1) Reagent 2 u FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje 0,22 g/L
ethylendiamintetraoctanu médnatého (1) disodného (30 mg/L jako méd).
Pfi jeho likvidaci dodrzujte pfislusné pravni pfedpisy.

2) FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného.
Azid sodny miize reagovat s t&zkymi kovy, jako je méd, olovo a olovnaté
slitiny, a vytvaret vybusné kovové azidy.Pfi likvidaci je nutné dodrzovat
platné predpisy tykajici se nakladani s nebezpeé¢nym odpadem. P¥i
likvidaci ¢inidel do odtoku je tfreba je dikladné proplachnout velkym
mnozstvim vody.

3) Pfi likvidaci €inidel nebo jinych materiald dodrzujte pfislusné pravni
predpisy.

8. FIT Hemoglobin NS-Prime obsahuje hovézi sérovy albumin, ktery
neobsahuje znamé infekéni agens. Pfesto by mél byt povazovan za
potencialné infekéni a manipulace snim by méla probihat opatrné, aby se
zabranilo nakaze.

9. VSechny lidské vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekéni.
Manipulujte se vSemi vzorky tak, jako by mohly pfenaset HBV, HCV, HIV
nebo jiné mikroorganismy. Dekontaminujte a likvidujte vzorky a veSkeré
potencialné kontaminované materidly tak, jako by obsahovaly infekéni
material.

Reakéni smés se promicha a inkubuje pfi 37 °C.
Vypo€et zmény absorbance (Abs) se provadi podle vzorce:
(Am1-As1)-(Am2-As2)
Kde:
Am1 : Abs na hlavni vinové délce v méficim bodé 1
As1: Abs na vedlejsi vinové délce v méficim bodé 1
Am2: Abs na hlavni vinové délce v méficim bodé 2
As2: Abs na vedlejsi vinové délce v méficim bodé 2
Hlavni vinovéa délka: 540 nm
Vedlejsi vinova délka: 660 nm
Méfici bod 1: 0,2 minuty
Méfici bod 2: 6,8 minuty
Pokud vysledek méfeni prekro€i horni mez kalibraéni kfivky, vzorek je
automaticky nafedén pomoci FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu
testovan (10-nasobné nebo 100-nasobné).

*10.3 Kalibraéni kfivka

*

Kalibrator a kalibra¢ni roztok nastavte na analyzatoru podle navodu k obsluze

Nova kalibrace musi byt provedena pfi kazdé nové Sarzi reagencii. Jinak je
tfeba provést kalibraci v nasleduijicich pfipadech:

1) Kazdych 30 dni, a/nebo

2) Pri vyskytu abnormalit v ramci denni kontroly kvality

%11.0 KONTROLNi POSTUP
Jako materialy pro kontrolu kvality se doporuéuje pouzivat FIT NS-Prime
Control nebo FIT Hb/Tf Liquid Control. Naméfené hodnoty kontrolnich
materialt by se nemély opakované nachazet mimo pfipustné rozmezi. Pokud
se hodnoty kontrol opakované nachazeji mimo stanovené kontrolni meze, je
tfeba ovéfit spravnou funkci pfistroje nebo provést novou kalibraci.

8.3 Limitace

. Reagenc¢ni lahve nepouzivejte k jinym G€eldm nez k tomuto testu.

* 2. Nerozdélujte kombinované lahve R1 a R2 u FIT Hemoglobin NS-Prime.
Nepouzivejte je v kombinaci s jinymi reagenénimi lahvemi, ani pokud maji
stejné cCislo Sarze.

* 3. Neponicte ani neza$pirite ¢arové kody na etiketach lahvi.

4. Nedoplriujte ani nemichejte reagencia. Nemichejte také &inidla z rdznych
lahvi, ani kdyZ maji stejné &islo Sarze.

* 5. Nepouzivejte kombinace produktl s rliznymi Eisly Sarze.

6. Pouziti regencii, jednorazovych pomicek nebo nahradnich dili jinych nez
dodanych autorizovanym distributorem muze vést k nespravnym vysledkam.

* 7. Lahve nerecyklujte. Mohou byt infekéni.

e

12.0 VYPOCET VYSLEDKU VYSETREN{

Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je automaticky vypocitdna a zobrazena
analyzatorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime pomoci kalibra¢ni
kfivky. Pokud vysledek méreni prekro¢i horni mez kalibraéni kfivky, vzorek je
automaticky nafedén pomoci FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu
analyzovan (10-nasobné nebo 100-nasobné) a koncentrace hemoglobinu pfed
fedénim je nasledné automaticky vypocitana a zobrazena.

*

13.0 INTERPRETACE VYSLEDKU

Cut off hodnota bézné pouzivana v Japonsku pro hromadny screening je méné
nez 100 ng/mL (coz odpovida 20 ug lidského hemoglobinu na 1 g stolice). Pfi
detekci lidského hemoglobinu nad touto hodnotou je podezieni na kolorektalni
karcinom.

<Interni data>

Poznamka : Tato hodnota je pouze orientacni a muze se lisit od jinych
publikovanych hodnot v dusledku rozdili v pouZitych metodach a studovanych
populacich. Kazdé laboratori se doporucuje, aby si stanovila viastni hranicni
hodnotu.

#9.0 PRIPRAVA A SKLADOVANI VZORKU
Upozornéni :
1. Pouzijte ¢erstvou lidskou stolici.
2. K pfipravé vzorku pouzijte Specimen Collection Container A.

*9.1 Odbér vzorku
Odeberte stolici na ryhovany konec tycinky jejim ponofenim do nékolika mist
vzorku stolice. Vlozte ty€inku se stolici zpét do nadobky a pevné ji uzavrete.
Nadobku znovu neotvirejte. Podrobnosti naleznete v navodu k pouziti
Specimen Collection Container A.

K vytvofeni kalibra¢ni kfivky se pouziva FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator.

analyzatoru. Kalibraéni kfivka (7 bodu) je na analyzatoru vytvofena automaticky.

14.0 CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI
14.1 Analytické charakteristiky vykonu

*14.1.1 Analyticka citlivost
Rozdil ve zméné absorbance mezi koncentraci hemoglobinu 0 a 100 ng/mL
¢ini 0,05 nebo vice.

*14.1.2 Analyticka specificita

Interferenéni latky :
Byly provedeny studie ke stanoveni Grovni interference. Uroveri interference
zplisobena interferenénimi latkami se pohybovala v rozmezi 90 - 110 % pfi
nasledujicich koncentracich :

Konjugovany a nekonjugovany bilirubin : 0—20000 ng/mL

Kyselina askorbové : 0-100000 ng/mL

Glukéza:0-100000 ng/mL

Hovézi sérovy albumin: 0-100000 ng/mL

Peroxidaza: 0-100000 ng/mL

Siran barnaty : 0—1000000 ng/mL
Latky zplsobuijici zkfizenou reaktivitu :
Zkfizena reaktivita reagencii s hemoglobinem Zzivo¢isnych druhd jinych nez
¢lovék (hovézi, veprové, koriské, ovéi, kozi a krali¢i) byla 2,6 % nebo méné pfi
koncentracich 0-2000 ng/mL.

*14.1.3 Presnost
Opakovatelnost: CV <5 %
Reprodukovatelnost: CV <10 %

*14.1.4 Rozsah stanoveni

1) Horni mez: 1200 ng/mL (odpovida 240 pg lidského hemoglobinu na 1 g
stolice)

2) Dolni mez:
Limit kvantifikace : 50 ng/mL (odpovida 10 ug lidského hemoglobinu na 1 g
stolice)
Limit detekce:20ng/mL (odpovida 4 pg lidského hemoglobinu na 1g
stolice)

*14.1.5 Korelace

Stanoveni pomoci FIT Hemoglobin NS-Prime bylo porovnano se stanovenim
pomoci pfistroje i-FOBT Hemoglobin NS-Plus (pfedchozi generace) na 60
vzorcich s koncentraci hemoglobinu v rozmezi 50 az 1200 ng/mL. Byla
provedena linearni regresni analyza a dosazeny néasledujici vysledky :

x : FIT Hemoglobin NS-Prime

y : i-FOBT Hemoglobin NS-Plus

r=0,983

y=1,04x-17,2

*14.2 Klinické charakteristiky vykonu
Tabulka 2 : Diagnosticka senzitivita a diagnosticka specificita

Studie1 Japonsko” Studie2 Némecko?
Jedinci s pfiznaky Jedinci bez pfiznakid
Celkovy pocet 1073 516
Rakovina 91 16
Cut-off (ug/g) 20,0 6,7 15,0
Senzitivita (%) 74,7 81,3 68,8
Specificita (%) 86,4 93,0 97,0

15.0 BIOLOGICKA REFERENCNi ROZMEZi

Méné nez 100 ng/mL (20 ug/g stolice)

Poznamka: Tato hodnota je pouze orientacni a muze se lisit od jinych
publikovanych hodnot v dusledku rozdilt v pouzitych metodach a ve studované
populaci. Kazdé laboratofi se doporucuje, aby si stanovila viastni mistni
referenéni rozmezi.

16.0 OMEZENi VYSETROVACIHO POSTUPU

* 1. Vzhledem k tomu, Ze kontaminace krvi mGze ovlivnit vysledky méfeni, musi
byt vSechny fezné rany, odérky, poranéni a jina poskozeni kize dlikladné
zakryta vhodnou ochranou, napfiklad vodéodolnymi obvazy nebo rukavicemi.

*2.Zmény vzhledu reagencii, jako je zakal nebo agregace, mohou
naznacovat znehodnoceni. V takovém pfipadé kontaktujte svého mistniho
distributora.

* 3. Protoze béhem skladovani mohou koloidni Céastice zlata sedimentovat,

ddkladné promichejte kombinovanou lahev Reagent 1 a Reagent 2 pred

kazdym pouzitim. Michejte pomalym obracenim, abyste pfedesli tvorbé pény

nebo bublin. Pokud se péna nebo bubliny vytvofi, odstrarite je pipetou az k

hladiné kapaliny pfed vloZenim lahve do analyzatoru. V pfitomnosti pény

nebo bublin nemusi Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

spravné detekovat hladinu kapaliny, coZz muze vést k systémové chybé.

. Stejné jako u v8ech testd mohou byt vysledky tohoto stanoveni ovlivnény

faktory pfitomnymi v nékterych vzorcich pacientt.

. Pro diagnostické Gcely by vysledky tohoto testu mély byt vzdy posuzovany

ve spojeni s klinickym vySetfenim, anamnézou pacienta a dal§imi nalezy.

* 6. Postup je nutné dodrzovat pfesné podle navodu, protoze jakéakoli Uprava

postupu mulze ovlivnit vysledky. Prectéte si navod k pouziti pfistroje a

pouzivejte jej v souladu s popsanym G&elem a provoznim prostfedim.

. PouZziti reagencii, jednorazovych pomtcek nebo nahradnich dild jinych nez

dodanych autorizovanym distributorem mize vést k nespravnym vysledktm.

* 8. Reagencie skladujte podle pfedepsanych podminek. NepouZivejte je po

uplynuti doby pouzitelnosti.

. Pouzivejte ¢erstvou stolici.

. Tento test by nemél byt pouzivan k analyze vzorkd odebranych od pacientll s

menstruaci nebo hemoroidy.

11. Test nebyl validovan pro vySetfeni pacientd s hemoglobinopatiemi.
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+18.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STIiTCIiCH
Symboly Vyznam symbolt

c € Znacka CE

Datum pouzitelnosti (Datum exspirace)

Sarze

Katalogové ¢islo

Vyrobce

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

Pocet testl

3 -
@ELE!M

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

<
=

Teplotni limit (Pro skladovani)

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni: Vyrobky obsahujici nebezpecné latky

Michani latek

Reagent 1

REAG Reagent 2

E@&@*

%19.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
K baleni FIT Hemoglobin NS-Prime jsou pouzity nasledujici materialy (v souladu
se smérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).
Krabice produktu
Vnéjsi krabice Stitek vnejsi krabice
PAP 21 PP 5

Jiné
Navod k pouziti
PAP 22




