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technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentli nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

m Jakdkoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZena komplexnim
posouzenim prislusného Iékare spolu s klinickymi pfiznaky a dalSimi relevantnimi vysledky
test(.

ichromo!™
.
iIFOB Neo

Podminky skladovani

URCENE POUZITI Komponenta Teplota skladovani Doba skladovani Pozndmka

. - i .. . o , Kazeta 2-30°C 20 mésicl Jednorazové
ichroma™ iFOB Neo je fluorescenéni imunoanalyticky test (FIA) pro kvantitativni stanoveni Zkumavka s extrakenim

hemoglobinu v lidské stolici. Je uZite¢ny jako pomucka pfi Ié¢bé a sledovani kolorektalniho 2-30°C 20 mésich Jednorazové

Karci pufrem
arcinomu. i o = Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamZité.
Pouze pro diagnostiku in vitro.

" DODAVANE MATERIALY
uvobp

Kolorektalni karcinom je tfetim nej¢astéj$im nddorovym onemocnénim na svéts!, roéné se
vyskytne pfiblizné 1 milion novych pfipadd a vice nez 500 000 Umrti. Mezi metody
screeningu kolorektalniho karcinomu patfi imunochromatograficky test na okultni krvéceni

Soucdsti ichroma™ iFOB Neo testu :
= Krabice na kazety:

- Kazeta 25
ve stolici (iFOB), baryové klyzma, sigmoideoskopie a kolonoskopie2 . Rozsahlé randomizované -

. R ) M R L PO Y. . - Zkumavka s extrakénim pufrem 25
kontrolované studie prokazaly, Ze screening pomoci iFOB muze vést ke snizeni Umrtnosti na - Identifika&ni &ip 1
kolorektaIni karcinom™* . Tradiéni test FOB pouziva chemickou latku guaiak, ktera je citliva na - Névod k pousiti 1
aktivitu Hb peroxidazy. Test guaiak-FOB ma vSak nizkou citlivost na klinicky vyznamnou
kolorektaIni neoplazii a nizkou specifitu, vzhledem ke své nespecifité pro lidsky Hb™® . K POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE NA
pfekonani téchto potencidlnich problémi imunochemicky ichroma™ iFOB Neo pouziva VYZADANI

specifické monoklonaini protilatky proti lidskému Hb. Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s ichroma™iFOB Neo testem:

PRINCIP Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesnd 14, 779 00 Olomouc

v o s = Pfistroj pro testy ichroma™
Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce. - ichroma™ Reader
Detek¢ni protilatky v pufru se vaZzou na antigeny ve vzorku, vytvéreji komplexy antigen-

L R . - . P . - ichroma™ Il
protildtka, migrujici nitroceluldzovou matrici, kde jsou zachyceny dal$imi imobilizovanymi
protildtkami na testovacim prouzku. - ichroma™ lI|
Vice antigenu ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu - ichroma™ M3
fluorescenénimu signalu detekénich protildtek, ktery je zpracovén pfistrojem pro testy . Tiskarna
ichroma™ a zndzorriuje koncentraci hemoglobinu ve vzorku. a Boditech iFOB Neo Control

KOMPONENTY ODBER A ZPRACOVAN{ VZORKU
ichroma™ iFOB Neo test obsahuje"kazety" a zkumavky s "extrakénim pufrem". Typem vzorku pro ichroma™ iFOB Neo test je lidska stolice.

Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii Odeberte vzorek stolice do &isté a suché nadoby.
protlatku proti hemoglobinu, na glazované linii anti-hemoglobinovy a anti-IgG  u Obratte zkumavku s extrakénim pufrem a uvolnéte vitko, na kterém je pfipevnéna

fluorescencni konjugat a na kontrolni linii krali¢i 1gG. Kazety jsou jednotlivé zataveny v tyginka pro odbér vzorkd (Zluta barva).

sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo a déle jsou baleny v krabicce. = Bodnéte do vzorku stolice asi 5 a7 6krat na riiznych mistech. P¥i odbéru vzorku pomoci
= Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje azid sodny jako konzervaéni latku v pufru HEPES. odbérové tycinky dbejte na to, abyste nenabrali velké pevné hrudky.

Je preddavkovan do zkumavek pro extrakéni pufr. Zkumavky s extrakénim pufrem jsou (V pripadé, Ze je stolice v kapalné formé, preneste 10 ul vzorku do zkumavky s

zabaleny v krabici. extrakénim pufrem pomoci pipet\i)

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.

Vzorky by nemély byt kontaminovany mo¢i nebo vodou.

Vzorky by nemély byt odebirany béhem menstruace, pfi vyskytu hemoroidd nebo pfi
uzivani rektalnich 1é€iv.

Cisla 3ar#i viech testovanych komponent (kazeta, zkumavka s extrakénim pufrem a
identifikacni ¢ip) se musi vzdjemné shodovat.

Nezaménujte testovaci komponenty mezi rGznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
komponenty po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

Kazety a extrakéni pufry nepouZivejte opakované. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro
testovani jednoho vzorku. Zkumavka s extrakénim pufrem by méla byt pouZita pouze pro
testovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zUstat uzaviend v plvodnim sacku az do doby tésné pred pouZitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

PFi prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi predpisy.

Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek uloZeny v chladnitce, nechte kazetu,
zkumavku s extrakénim pufrem a vzorek pred pouzitim temperovat pfiblizné 30 minut pfi
pokojové teploté.

PFistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami s extrakénim pufrem a pipetovacimi $pickami je treba
zachdzet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusSnymi mistnimi

Vratte tyCinku do zkumavky s extrakénim pufrem. Dikladné utdhnéte uzivér a
zkumavkou asi 10krat silné zatteste, aby se vzorek rozptylil v celém extrakénim pufru.

Nize je uvedena doba skladovani vzorku:

- Vzorek (stolice) skladovany pfi pokojové teploté nevykazoval po dobu 3 hodin Zadny
rozdil ve vykonnosti.

- Vzorek (stolice) skladovany v chladni¢ce (2~8 °C) nevykazoval po dobu 3 dni zadny
rozdil ve vykonnosti.

- Vzorek (stolice) skladovany v mraznicce (-20 °C ~ 70 °C) nevykazoval po dobu 8 tydn(
Zadny rozdil v G¢innosti.

NiZe je uvedena doba skladovani smési vzork( ve zkumavce s extrakénim pufrem .

- Smés vzorku ve zkumavce s extrakénim pufrem uchovdvand pfi pokojové teploté
nevykazovala po dobu 3 hodin Zadny rozdil ve vykonnosti.

- Smés vzorku ve zkumavce s extrakénim pufrem uchovavana v chladniéce (2~8 °C)
nevykazovala po dobu 7 dn( Zadné rozdily ve vykonnosti.
Doporucuje se vsak pouzit smés vzorku v extrakénim pufru tentyZ den po odbéru vzorku.

predprsy.' L ; L e ; 3 = Doba skladovéni se mlze lisit v zavislosti na stavu a typu stolice .
- _Extra_kcm pvuf[ obslahfue az'd, sodny (N3N§)' ktel:y ’muze zpUsobit ,urcm? Zdra)IOtnf P“’b'?m}ﬁ m Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mudze ovlivnit vysledek testu, proto dfive
jako jsou krece, nizky krevni tlak, pomald srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic zmrazeny vzorek znovu nezmrazujte.

a selhani dychani. Zabrarite kontaktu s ki, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu okamzité

oplachnéte tekouci vodou. PRIPRAVA TESTU

ichroma™iFOB Neo test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych

m Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ iFOB Neo testu: Zatavené kazety, zkumavky s

podminek. . . e v . -
ichroma™iFOB Neo test by mél byt siva . ien( s pFistroi test extrakénim pufrem, identifikacni Cip a navod k pouziti.
:chroma“"l st by mel byt pouzivan pouze ve spojent s pristrojem pro testy Ujistéte se, Ze Cislo SarZe kazet odpovida Cislu extrakéniho pufru ve zkumavce a také

identifikacniho Cipu.
OMEZEN{ TESTOVACIHO SYSTEMU m Pokud byly zatavend kazeta a zkumavka s extrakénim pufrem uloZeny v chladnicce,
.y e o, , . o , umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pii pokojové teploté
Test mlze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dasledku zk¥izenych reakci alesport na 30 minut
a/nebo nespecifické adheze nékterych slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky. N R ) . ™
Y « falein i wsledek (vosledkv] v dbisledku chvbaiici reaktivi m Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.
TesF munze pos Yltr]iu'( _a esnia _negat'lvvnl sz e ?, (\:jyvs ekd y)_ v u_s edku ¢ ky e}]m rf; t'Y'tY = Vlozte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni ¢ip".
antlggm{ s-protv| at ?m| » coz Je ne[]castep v pr,'pa N y'Je epitop maskovan n§ 'teryn?l X% Kompletni informace a ndvod k poufZiti naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
nezndmymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovédn nebo zachycen protildtkami.

ili : o % oy vy e . testy ichroma™.
Nestabilita nebo degradace antigend Casem a/nebo teplotou muze rovnéz zplsobit

falesné negativni vysledek, protoZe zplsobi, Zze antigeny nejsou rozpoznatelné protilatkami. TESTOVACi POSTUP

Dal$i faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
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» ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3

1) Odeberte vzorek pomoci odbérové tyc¢inky metodou odbéru vzorku popsané v Casti
"odbér a zpracovani vzorku".

2) Sestavenou zkumavku s extrakénim pufrem asi 10 az 15krat protiepejte.

3) Odlomte ¢ernou $picku na vnéjsi strané ¢erného uzavéru.

4) Pred nanesenim na kazetu odkapejte 3 kapky smési na papirovou utérku.

5) Drzenim zkumavky dnem vzhiru, naneste 3 kapky smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

6) Kazetu se vzorkem inkubujte 10 minut pfi pokojové teploté.

. Po uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se vzorkem ihned. V opacném pripadé
dojde k nepfesnému vysledku testu.

7) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloite do nosice kazety v pfistroji pro testy
ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosiCe kazety aZ na doraz, zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specialné pro tento ucel vyznacena Sipka.

8) Stisknéte tlacitko "Select" nebo klepnéte na tladitko "Start" na pfistroji pro testy

ichroma™.
(ichroma™ M3 spusti test po vloZeni kazety automaticky.)
9) Pfistroj pro testy ichroma™ za¢ne okamzité skenovat kazetu se vzorkem.
10) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi” 1)-5)".

2) Vloite kazetu se vzorkem do nosite pfistroje pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety
do nosice aZ na doraz, zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

3) Stisknéte tlac¢itko "Select" nebo klepnéte na tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™.
(ichroma™ M3 po vloZeni spusti test automaticky.)
4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po 10 minutach se automaticky spusti

jeji  skenovani.
5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

» ichroma™ Il
1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single”.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
hemoglobinu v testovaném vzorku v ng/ml.

= Cut-off: 100 ng/ml (10 ug Hb/g stolice)

= Pracovni rozsah: 25 - 1 000 ng/ml

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni otekavanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

m Testy kontroly kvality by mély byt provadény také v pripadé jakékoli pochybnosti o
platnosti vysledku testu.

= Kontrolni materialy jsou poskytovany na vyzadani spolu s ichroma™ iFOB Neo testem. Pro
vice informaci ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc

(Viz ndvod k pouZziti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0,91 ng/ml
- Limit detekce (LoD) 1,34 ng/ml
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 25,0 ng/ml

= Analyticka specifita
- Zkfizena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfidany biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce a
to v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny ve stolici.
Vysledky testu ichroma™ iFOB Neo neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfiZzenou reaktivitu
s témito biomolekulami .

Reaktanty pro zkfizenou Koncentrace
reaktivitu

Hovézi hemoglobin 2 000 pg/ml
KuFeci hemoglobin 500 pg/ml
Rybi hemoglobin 100 pg/ml
Korisky hemoglobin 500 pg/ml
Kozi hemoglobin 500 pg/ml
Praseci hemoglobin 500 pg/ml
Krali¢i hemoglobin 500 pg/ml
Ovei hemoglobin 500 pg/ml

- Interference
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pridany interferujici latky v koncentraci uvedené
v nasledujici tabulce. Vysledky testu ichroma™ iFOB Neo neprokazaly zadné vyznamné
interference s témito materialy.

Interferujici latky Koncentrace
Kyselina askorbova 350 umol/I
Bilirubin 350 pumol/I
Albumin 60 g/
Myoglobin 2 000 pg/ml
Glukdza 120 mg/dl
Smés triglyceridl 500 mg/dl

T O@TICINDLIGY
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= Preciznost
- Studie na jednom misté

Opakovatelnost (preciznost v rdmci série

Preciznost v ramci laboratore (celkovd preciznost)

Preciznost mezi SarZemi

3 Sarze iFOB Neo testu byly testovany po dobu 20 dnd. Kazdy standardni material byl

testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy material vySetren duplicitné.
Studie na jednom misté

Opakovatelnost Preciznost v ramci laboratore Preciznost mezi Sarzemi

FOB
[ng/ml] Primér Pramér Pramér
CV (%) CV (%) CV (%)
[ng/mi] ) {ng/m] &) {ng/m] )
50 50.18 4.3 50.49 4.2 50.47 4.1
100 101.05 3.7 101.12 3.8 100.87 3.8
500 502.75 4.0 502.41 4.0 504.67 4.1

- Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
1 Sarze ichroma™ iFOB Neo testu byla testovana po dobu 5 dn na 3 rGznych mistech (1
osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni material byl testovén 1krét za
sérii a 5 replikatt za den.

Studie
Konc. Reprodukovatelnost
[ng/ml] Primér [ng/ml] CV (%)
50 50.21 4.3
100 100.67 4.3
500 505.66 3.4

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se tfemi rGznymi SarZzemi iFOB Neo testu. Testy byly
opakovany 10krat s kazdou koncentraci kontrolniho standardu.

[n;?:ﬂ] Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 [n);\/lr?ﬂ] Rec(;v)ery
500.0 511.89 452.78 503.02 489.23 98
406.0 398.36 386.03 410.92 398.44 98
312.0 306.50 277.30 321.60 301.80 97
218.0 215.78 196.72 219.91 210.81 97
124.0 123.09 112.14 128.52 121.25 98
30.0 30.06 27.26 30.01 29.11 97

= Porovnatelnost
Koncentrace hemoglobinu ve 100 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezdvisle
pomoci iFOB Neo (ichroma™ II) a komparatoru A podle pfedepsanych testovacich
postupl. Vysledky testll byly porovnany a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci
linedrni regrese a korela¢niho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelaéni koeficient
jsou nasledujici.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbold slouZi nize uvedena tabulka:
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Distribuce a technické podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

=1 Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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Dostadujici pro <n> :6 :

Ctéte navod k pouziti

Spottebujte do (datum exspirace)

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobece

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

O~ jLp xS

Nepouzivejte opakované

o)
m

Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice 98/79/EC
pro diagnostické prostiedky in vitro
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