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Produktovy list
Katalogové €islo Néazev produktu
910870 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator

Poznamka : FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator muZe byt pouZity s Discrete
Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime i AAO1.

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 €2797

POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

1.0 ZAMYSLENE POUZITI

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator je kalibrator uréeny k vytvoreni
kalibra¢ni kfivky na analyzatorech Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime a AAO1.

Koncentrace hemoglobinu ve vzorku je uréovana pomoci této kalibraéni kfivky.

2.0 PRINCIP VYSETROVACi METODY

Fekalni imunochemicky test (FIT) se pouziva k diagnostice hemoragickych
onemocnéni gastrointestinalniho traktu. FIT je zvlasté uZziteény pro screening
kolorektalniho karcinomu. FIT Hemoglobin NS-Prime a AAO1 jsou soupravy
urené k meéfeni koncentrace lidského hemoglobinu ve stolici pomoci
imunochemické metody v kombinaci s kolorimetrickou a turbidimetrickou
metodou vyuZivajici koloidni zlato. Tato metoda je uréena ke sledovani optické
zmény barvy, ke které dochazi v dusledku aglutinace mezi polyklonalnimi
protilatkami proti lidskému hemoglobinu (z krélika) konjugovanymi s koloidnim
zlatem a hemoglobinem obsazenym ve stolici. Zména barvy je méfena pomoci
optické absorpce na pfistrojich Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
a AAO01. Koncentrace hemoglobinu ve stolici se vypocita na zékladé zmény
optické absorpce vzorku a kalibraéni kfivky vytvofené z naméfenych hodnot
kalibratora.

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 stanoveny pomoci ReCCS JCCRM912, ktery
je pfifazen metodou ICSH.

4.0 SLOZENI

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
Baleni obsahuje ¢tyfi lahvicky kalibratoru (lyofilizované) a jednu lahev
kalibraéniho roztoku, coZz umozriuje provést kalibraci ¢tyfikrat.

4.1.1 Kalibrator (lyofilizovany)

Kazdé lahvicka obsahuje mnozstvi lyofilizované latky, které je tfeba

rekonstituovat pomoci 1,0 mL kalibraéniho roztoku. Kazdé lahvi¢ka obsahuije:
MES pufr 3,2 mg/lahvi¢ka

Sachar6za 10 mg/lahvicka
Hovézi sérovy albumin 1,0 mg/lahvicka
Lidsky hemoglobin 1000-1400 ng/lahvi¢ka

4.1.2 Kalibraéni roztok (Calibrator Solution)
Kalibraéni roztok obsahuje 12 mL na lahev. Obsahuje:

MES pufr 30 mmol/L
Chlorid sodny 1,1%
Hovézi sérovy albumin 0,15 %
Kyselina borita 0,4 %
Azid sodny <0,1%

Upozornéni : Kalibraéni roztok obsahuje 0,4 % kyseliny borité a méné nez
0,1 % azidu sodného. Bezpecnostni opatfeni viz ¢ast 8.0 VAROVANI A
BEZPECNOSTNI OPATRENI. Bezpecnostni list je k dispozici uzivatelim na

vyzadani.
Vystrazna upozornéni:
- Mize poskodit plodnost
- MiZe poskodit nenarozené dité

5.0 DALSi POZADOVANE VYBAVENI

5.1 Analyzator

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AA0O1

Poznamka : FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator Ize pouZzit s analyzatory
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime i AAO1.
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5.2 Reagencie
FIT Hemoglobin NS-Prime
FIT Hemoglobin AAO1

5.3 Kontrolni materialy
FIT NS-Prime Control
FIT Hb/Tf Liquid Control

5.4 Promyvaci roztok
Wash Solution A

5.5 Ostatni
Kepik na vzorky
Pipeta

6.0 PRIPRAVA REAGENCII

1.Nechte kalibrator (lyofilizovany) a kalibraéni roztok vytemperovat na
pokojovou teplotu.

2. Pridejte 1,0 mL kalibraéniho roztoku do kalibratoru pro jeho rekonstituci.

3. Dlkladné promichejte jemnym pfevracenim.

7.0 SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNIM OTEVRENI

7.1 Skladovani a doba pouzitelnosti

Reagencie nezamrazujte.

Doba pouzitelnosti neotevieného FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator pfi
teploté 2-8 °C je 18 mésicu : Viz datum exspirace uvedené na krabi¢ce a $titku
lahvi¢ky/lahve.

7.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim otevieni

Po otevfeni a rekonstituci kalibratoru pomoci kalibra¢niho roztoku pouzijte ve
stejny den.

Po pouziti kalibraéniho roztoku uzavrete vicko a uchovavejte jej v chladni¢ce
pfi teploté 2-8 °C.

8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Obecna opatreni

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti

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

8.2 Bezpecnostni opatreni

. Nepipetujte Usty.

2. Kalibraéni roztok obsahuje 0,4 % kyseliny borité. Toxicita pro reprodukci:
Muze poskodit plodnost nebo nenarozené dité. Pfed pouzitim si vyzadejte
specialni pokyny. V pfipadé expozice nebo obav vyhledejte lékafskou
pomoc.

3. Kalibraéni roztok obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného.

P¥i nahodném poziti nebo zasazeni o&i & pokozky provedte nouzova
opatieni, napfiklad dukladné omyti velkym mnozZstvim vody. V pfipadé
potfeby se poradte s Iékafem.
4. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se manipuluje
se vzorky pacientd nebo ¢inidly ze soupravy.
5.Rezné rany, odérky a jina poranéni kiize by méla byt fadné chranéna
vhodnym vodéodolnym krytim.
6. Davejte pozor, abyste se neporanili jehlou, nezasahli sliznice nebo nevytvareli
aerosoly.
7. Pii manipulaci se vzorky pacientd nebo pfi likvidaci pevnych &i kapalnych
odpadu noste laboratorni rukavice.
8. Upozornéni pfi likvidaci
1) Kalibraéni roztok obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného. Azid
sodny maZe reagovat s t&zkymi kovy, jako je méd, olovo a jejich
slitiny, a tvofit vybusné kovové azidy. Je nutné dodrzovat platné
pfedpisy tykajici se likvidace nebezpeéného odpadu. Pfi likvidaci
¢inidel do odpadu dikladné proplachnéte velkym mnozstvim vody.

2) P¥i likvidaci ¢inidel nebo jinych materialt dodrzujte pfislu§né pravni
predpisy.

3) Kalibraéni roztok obsahuje 0,4 % kyseliny borité. P¥i likvidaci dodrzujte
pfislusné pravni predpisy.

9. FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator obsahuje hovézi sérovy albumin bez
znamych infekénich agens. Presto je tfeba s nim zachazet jako s
potencialné infekénim materidlem a pfijmout odpovidajici ochranna opatfeni.

0. V8echny 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 materialy tak, jako by obsahovaly infekéni agens.

. FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator obsahuje suroviny lidského plivodu.

Tyto suroviny pochazeji z lidské krve testované s negativnimi vysledky na
HBs antigen, protilatky proti HCV, protilatky proti HIV, HIV RNA, HCV RNA a
syfilis. Pfesto s nimi zachazejte opatrné, protoze se mohou potencialné
chovat jako infekéni. Zadna znaméa metoda testovani nemtze zcela zaruéit,
Ze produkty lidského pdvodu neprenesou infekéni agens.
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8.3 Omezeni

.Reagenéni lahvi¢ky/lahve nepouzivejte k jinym uceldm, nez které jsou
uvedeny.

2. Neponicte ani nezaspirite ¢arové kody na stitcich lahvicek.

3.Nedoplriujte ani nemichejte reagencie. Nemichejte reagencie z rlznych
lahvi¢ek/lahvi, ani kdyZz maji stejné Cislo Sarze.

Nepouzivejte kombinace produktt s rliznymi Cisly Sarze.

Pouziti reagencii, jednorazovych pomticek nebo nahradnich dild jinych nez

dodanych autorizovanym distributorem muzZe vést k nespravnym vysledkam.

-
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6. Kalibrator rekonstituujte pouze pomoci dodaného kalibraéniho roztoku.
Nepouzivejte jiny roztok.
7. Nerecyklujte lahvicky ani lahve. Mohou byt infekéni.

9.0 VYSETROVACI POSTUP
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator se pouziva k vytvoreni kalibraéni
kfivky. Kalibrator a kalibraéni roztok nastavte na analyzatoru podle navodu k
obsluze. Kalibra¢ni kfivka (7 bodud) je na analyzatoru vytvofena automaticky.
Nova kalibrace musi byt provedena pfi kazdé nové Sarzi reagencii. Jinak je
tfeba provést kalibraci v nasledujicich pfipadech:

1) kazdych 30 dni, a/nebo

2) pfi vyskytu abnormalit v ramci denni kontroly kvality.

10.0 KONTROLNi POSTUP

Jako materialy pro kontrolu kvality se doporu€uje pouzivat FIT NS-Prime
Control nebo FIT Hb/Tf Liquid Control. Naméfené hodnoty kontrolnich
materiali by se nemély opakované nachazet mimo pfipustné rozmezi. Pokud
se hodnoty kontrol opakované nachéazeji mimo stanovené meze, je tfeba
oveéfit spravnou funkci pfistroje nebo provést novou kalibraci.

11.0 VYPOCET VYSLEDKU VYSETRENI
Hodnoty vzork(l se vypocitavaji a kalibraéni kfivka se vytvafi pomoci
analyzatoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime nebo AAO1.

12.0 OMEZENi VYSETROVAGIHO POSTUPU

1. Kontaminace krvi mGze ovlivnit méfeni — vSechna poranéni, odérky a jina
poskozeni kize musi byt dikladné zakryta vhodnou ochranou, jako jsou
vodéodolné obvazy nebo rukavice.

2.Zmény vzhledu reagencii, jako je zékal nebo agregace, mohou znamenat
jejich znehodnoceni. Kontaktujte svého mistniho distributora.

3. Postup je nutné presné dodrzovat — jakakoli Uprava mlze zménit vysledky.
Prectéte si navod k pouziti pfistroje a pouzivejte jej dle popsaného Gcelu a
provozniho prostiedi.

4. Pouziti jinych reagencii, jednorazovych pomticek nebo nahradnich dild, nez
které dodal autorizovany distributor, m(ize vést k nespravnym vysledkim.

5. Reagencie skladujte podle predepsanych podminek. NepouZivejte je po datu
exspirace.

13.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STITCiCH

Symboly Vyznamy symbolud

c € Znacka CE

Datum pouzitelnosti (Datum exspirace)

)

Sarze

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
(Autorizovany evropsky zastupce)

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

Teplotni limit (Pro skladovani)

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni: Vyrobky obsahujici nebezpecné latky

Muze poskodit plodnost
Muze poskodit nenarozené dité
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14.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
K baleni FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator jsou pouzity nasledujici materialy
(v souladu se smérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Krabice produktu

Vnéjsi krabice
PAP 21

Stitek vnéj$i krabice

Jiné

Navod k pouziti
PAP 22




