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Poznamka : FIT NS-Prime Control mizZe byt pouZita s Discrete Clinical
Chemistry Analyzer NS-Prime a AAO1
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Alfresa Pharma Corporation

2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, Japan
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Pro technickou pomoc: technical-support@alfresa-pharma.co.jp
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jazycich jinych nez angli¢tina:

https://alfresa-pharma-global.com/fit/products/
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POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTICKE POUZITI

1.0 ZAMYSLENE POUZITI

FIT NS-Prime Control je denni kontrola ur€ena pro rutinni zajisténi kvality.
Méla by byt spousténa kazdy den pfed analyzou vzorkd, aby se ovéfilo, ze jeji
hodnota je v pfipustném rozmezi.

2.0 PRINCIP VYSETROVACI METODY

Fekalni imunochemicky test (FIT) se pouziva k diagnostice hemoragickych
onemocnéni gastrointestinalniho traktu. FIT je zvlasté uziteny pro screening
kolorektalniho karcinomu. FIT Hemoglobin/Transferrin NS-Prime a AA01 jsou
soupravy ur¢ené k méfeni koncentrace lidského hemoglobinu/transferinu ve
stolici pomoci imunochemické metody kombinované s kolorimetrickou a
turbidimetrickou metodou vyuzivajici koloidni zlato. Tato metoda sleduje
optickou zménu barvy, ke které dochazi v dlsledku aglutinace mezi
polyklonalnimi protilatkami proti lidskému hemoglobinu/transferinu (z kralika)
konjugovanymi s koloidnim zlatem a hemoglobinem/transferrinem obsazenym
ve stolici. Zména barvy je méfena pomoci optické absorpce na analyzatorech
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a AA01. Koncentrace lidského
hemoglobinu/transferinu ve stolici se vypocitava na zakladé zmény optické

absorpce vzorku a kalibraéni kfivky vytvofené z naméfenych hodnot kalibratord.

3.0 DOHLEDATELNOST HODNOT PRIRAZENYCH KALIBRATORUM A
MATERIALUM PRO KONTROLU SPRAVNOSTI

Lidsky hemoglobin/transferin slouzi jako referenéni material pro kalibraci
kalibrator(i a kontrol. Koncentrace hemoglobinu/transferinu jsou uréovany
pomoci: ReCCS JCCRM912 - pfifazeno metodou ICSH a pfislu§né IRMM
ERM-DA470k/IFCC

4.0 SLOZENI

4.1 FIT NS-Prime Control
FIT NS-Prime Control obsahuje pét lahvic¢ek Control L (lyofilizovana) a pét
lahviéek Control H (lyofilizovana) a jednu lahev roztoku Control Solution.

4.1.1 Control L (lyofilizovand)
Kazda lahvitka se rekonstituuje pomoci 2,0mL roztoku Control Solution.
Kazda lahvic¢ka obsahuje:

MES pufr 6,4 mg/lahvicka

Sachar6za 40 mg/lahvi¢ka
Hovézi sérovy albumin 2,0 mg/lahvicka
Lidsky hemoglobin 160-300 ng/lahvicka

Lidsky transferin 60-140 ng/lahvicka

4.1.2 Control H (lyofilizovana)
Kazda lahvitka se rekonstituuje pomoci 2,0 mL roztoku Control Solution.
Kazda lahvicka obsahuje:

MES pufr 6,4 mg/lahvicka

Sachar6za 40 mg/lahvic¢ka
Hovézi sérovy albumin 2,0 mg/lahvicka
Lidsky hemoglobin 400-700 ng/lahvi¢ka

Lidsky transferrin 240-360 ng/lahvicka

4.1.3 Roztok Control Solution
Roztok Control Solution obsahuje 30 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: Roztok Control Solution obsahuje 0,4 % kyseliny borité a méné
nez 0,1 % azidu sodného. Bezpecnostni opatfeni viz 8.0 VAROVANI A
BEZPECNOSTNi OPATRENI. Bezpeénostni list je k dispozici uzZivatelim na
vyzadani.
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Vystrazna upozornéni:

- Mdze poskodit plodnost

- Mlze poskodit nenarozené dité
5.0 DALSi VYZADOVANE VYBAVENI|

5.1 Analyzator

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

Poznamka : FIT NS-Prime Control Ize pouZivat s analyzatory Discrete Clinical
Chemistry Analyzer NS-Prime i AAO1.

5.2 Reagencie

FIT Hemoglobin NS-Prime
FIT Transferrin NS-Prime
FIT Hemoglobin AAO1

FIT Transferrin AAO1

5.3 Kalibrator
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
FIT Transferrin NS-Prime Calibrator

5.4 Roztok pro myti
Wash Solution A

5.5 Ostatni
Kepik na vzorky
Pipeta

6.0 PRIPRAVA REAGENCIE

1. Nechte Control L (lyofilizovana), Control H (lyofilizovana) a Control Solution
vytemperovat na pokojovou teplotu.

2. Pridejte 2,0mL roztoku Control Solution do obou kontrol (L i H), abyste je
rekonstituovaly, a nechte stat 5 minut.

3. Pfed pouzitim dobfe promichejte pomalym pfevracenim.

7.0 SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO PRVNIM OTEVRENI

7.1 Skladovani a doba pouzitelnosti

Reagencie nezamrazujte. Doba pouzitelnosti neotevieného FIT NS-Prime
Control pfi teploté 2-8 °C je 18 mésicu : Viz datum exspirace na krabici a $titku
lahvicky/lahve.

7.2 Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim otevieni

Po pouziti vyjméte lahvi¢ku z Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime
nebo AAO1, uzavrete vicko a skladujte pfi teploté 2-8 °C. Pouzijte do 7 dni od
prvniho otevieni. Roztok Control Solution skladuijte pfi teploté 2—8 °C s uzavienym
vickem. Pfed kazdym pouzitim dobfe promichejte pfevracenim. Nezamrazuijte.

8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Obecna opatreni

Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

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

8.2 Bezpecnostni opatreni

. Nepipetujte Usty.

2.Control Solution obsahuje 0,4 % kyseliny borité. Toxicita pro reprodukci:

mUlze poskodit plodnost nebo nenarozené dité. Pfed pouzitim si vyzadejte
specialni pokyny. V pfipadé expozice nebo obav vyhledejte |ékafskou
pomoc.

3.Control Solution obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného. V piipadé

nahodného poziti nebo zasazeni oéi &i pokozky provedte nouzovéa
opatfeni—omyjte velkym mnozstvim vody. V pfipadé potfeby kontaktujte Iékare.

4. Nekufte, nejezte ani nepouzivejte kosmetiku v prostorach, kde se manipuluje

se vzorky pacientd nebo cinidly.

5.Rezné rany, odérky a jiné poranéni kiize chrarite vhodnym vod&odolnym

krytim.

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

aerosoly.

7. Pfi manipulaci se vzorky pacientd nebo pfi likvidaci pevného nebo kapalného

odpadu noste laboratorni rukavice.

8. Upozornéni pfi likvidaci

1) Control Solution obsahuje méné nez 0,1 % azidu sodného. Mlze reagovat
s tézkymi kovy (méd, olovo atd.) a tvofit vybusné kovové azidy. P¥i
likvidaci dodrzujte pfisluSné predpisy. P¥i vylévani do odpadu dikladné
proplachnéte velkym mnozstvim vody.

2) P¥i likvidaci ¢inidel nebo jinych materialt dodrzujte pfislusné pravni
predpisy.

3) Control Solution obsahuje 0,4 % kyseliny borité — likvidujte podle platné
legislativy.

9. FIT NS-Prime Control obsahuje hovézi sérovy albumin bez znamych

infekénich agens. Pfesto je nutné s nim zachéazet jako s potencialné infekénim.

0. V8echny lidské vzorky povaZujte za potencialné infekéni. Zachazejte s nimi,
jako by mohly prenaset HBV, HCV, HIV nebo jiné mikroorganismy. Likvidujte
je jako infekéni odpad.

. Lidské suroviny pouzité v FIT NS-Prime Control byly testovany s negativnim
vysledkem na HBs antigen, protilatky proti HCV a HIV. | tak je povazujte za
potencialné infekéni. Zadna testovaci metoda nemlize zcela zarucit, ze
produkty lidského plvodu nepfenesou infekéni agens.
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8.3 Omezeni

1. Reagenéni lahvicky/lahve nepouzivejte k jinym tcelim, nez je tento test.

2. Neponicte ani neznecistéte ¢arové kody na Stitcich lahvicek.

3. Nedoplriujte a nemichejte reagencie. Nemichejte také reagencie z rdznych
lahvicek/lahvi, i kdyz maji stejné Cislo Sarze.

4. Nepouzivejte kombinace produktd s rGznymi Eisly Sarze.

5.Pouziti ¢inidel, jednordzovych pomucek nebo nahradnich dilt jinych nez
dodanych autorizovanym distributorem muze vést k nespravnym vysledk(m.

6. Rekonstituujte kontrolni materiadl pouze s dodanym roztokem Control
Solution. Nepouzivejte jiny roztok.

7.Lahvicky/lahve nerecyklujte — mohou byt infekéni.

9.0 KONTROLNi POSTUP

Hodnoty ziskané z kontrolnich materiald by se nemély opakované nachazet
mimo pfipustna rozmezi. Pokud kontrolni hodnoty opakované prekraduiji
stanovené meze, je tfeba ovéfit spravnou funkci pfistroje nebo provést novou
kalibraci.

10.0 VYPOCET VYSLEDKU VYSETRENI

Kontrolni hodnoty jsou automaticky vypocitany a zobrazeny analyzatory
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a AAO1 na zakladé
kalibraénich kfivek.

11.0 OMEZEN| VYSETROVACIHO POSTUPU

. Kontaminace krvi mGze ovlivnit vysledky — vSechna poranéni a léze musi byt
zakryta vhodnou ochranou, napf. vodéodolnym krytim nebo rukavicemi.

.Zmény vzhledu ¢inidel jako zakal a agregace mohou znamenat jejich
znehodnoceni. Kontaktujte mistniho distributora.

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

.Pro diagnostické ucely je tfeba vysledky testu vzdy hodnotit spole¢né s
klinickym vySetfenim, anamnézou a dal$imi nalezy.
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Prectéte si navod k pristroji a pouzivejte jej dle pokynd a doporuc¢eného
prostredi.

. Pouziti jinych ¢inidel, jednorazovych pomucek nebo nahradnich dild nez od
autorizovaného distributora mize vést k chybnym vysledkdm.

.Cinidla skladujte podle doporu¢eni. Nepouzivejte je po uplynuti doby
pouzitelnosti.

. Pouzivejte Cerstvou stolici.

.Test neni uréen pro analyzu vzork( od pacientd s menstruaci nebo
hemoroidy.

0. Test nebyl validovan pro pacienty s hemoglobinopatiemi.
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13.0 POUZITE SYMBOLY V PRIBALOVYCH LETACICH A NA STITCiCH
Vyznamy symbolG

Znacka CE

N
m g
<

Datum pouzitelnosti (Datum exspirace)

]

Sarze

Katalogové ¢islo

Vyrobce

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

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
(In vitro diagnostika)

Teplotni limit (Pro skladovani)

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni : Vyrobky obsahujici nebezpeéné latky

Muize poskodit plodnost
Mulze poskodit nenarozené dité

ng*EELEE

. Postup musi byt pfesné dodrzen — jakakoli Gprava mlze ovlivnit vysledky.

14.0 INFORMACE O OBALOVYCH MATERIALECH
K baleni FIT NS-Prime Control jsou pouzity nasledujici materialy (v souladu se
smérnici 94/62/ES o obalech a obalovém odpadu).

Krabice produktu

Vnéjsi krabice
PAP 21

Stitek vnéjsi krabice

Jiné

Navod k pouziti

Pfifezeny hodnotovy list
PAP 22 PAP 22




