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ichromo!™

iFOB Neo

ichroma™ iFOB Neo je test na bazi imunofluorescence (FIA) pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu
v lidské stolici. Uplatriuje se pfi screeningu kolorektdlniho karcinomu.
Pouze pro diagnostiku in vitro.

UvoD

Kolorektalni karcinom je tfetim nejcastéjsim karcinomem na svéte?, pfiblizné s 1 miliénem novych
pfipadi a vice nez 500 000 Umrtimi ro¢né. Screeningova metoda pro kolorektdlni karcinom zahrnuje
imunochromatograficky test skrytého krvaceni ve stolici (iFOB), bariovy ndlev, sigmoidoskopii a
kolonoskopiiz. Rozsahlé randomizované kontrolované studie ukazaly, Ze screening iFOB muze vést ke
snizeni Gmrtnosti na kolorektalni karcinom®*. Tradicni test FOB poutzival guajak, ktery je citlivy na aktivitu
Hb peroxiddzy. Nicméné guajakovy FOB test md na klinicky vyznamnou kolorektalni neoplazii nizkou
citlivost a ma nizkou specifitu vzhledem ke své nespecifité vici lidskému Hb>®. Pro prekondni téchto
moznych problémi pouZiva ichroma™ iFOB Neo u imunochemického testu specifické monoklonalni
protilatky proti lidskému Hb.

PRINCIP

Test pouzivd sendvicovou imunodetekéni metodu; detekéni protildtka v pufru se vaze na antigen ve
vzorku, vytvaii komplexy antigen-protilatka, které putuji nitrocelulé6zovou membranou a nasledné se
navazuji na druhou imobilizovanou protildtkou na testovaci linii.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice se tvofi komplexti antigen-protiltka, co? vede k vétsi intenzité
fluorescenéniho signalu na detekéni protilatce. Nésledné se pfistrojem pro testy ichroma™ vyhodnoti
koncentrace hemoglobinu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ iFOB Neo obsahuje ‘testovaci kazety’, ‘odbérové zkumavky s extrakénim pufrem’.
Kazeta obsahuje membranu nazvanou testovaci prouzek s protilatkou s proti -lidskému hemoglobinu
na testovaci linii , anti lidsky fluorescenéni konjugat v startovaci linii a krali¢im 1gG na kontrolni
linii.
Kazety jsou zabaleny v krabici. Kazda testovaci kazeta je individudlné zabalena v sacku z hlinikové
folie, ktery obsahuje vysousedlo.
Extrakéni pufr obsahuje hovézi sérovy albumin (BSA),sachardzu, triton x100 a azid sodny jako
konzervaéni latku v pufru HEPES.
Extrakéni pufr je rozplnén v odbérovych zkumavkach. 25 odbérovych zkumavek s extrakénim pufrem
je zabaleno v krabici.

VAROVANI A PREVENCE

" Pouze pro diagnostiku in vitro.
Peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto ‘Navodé k pouZiti’.
PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu svétlu.
Je mozno pouzivat zamrazené vzorky. Viz , Odbér a zpracovani vzorku“.
Vzorky by nemély byt kontaminované moci nebo vodou.
Vzorky by se nemély odebirat béhem menstruace, pfi hemoroidech nebo pfi pouZivani rektalni
medikace.
Cisla $arzi viech komponent testu (kazet, ID ¢ipu a odbérovych zkumavek) si musi navzajem
odpovidat.
Nezaménujte vzajemné testovaci komponenty mezi riznymi $arzemi ani nepouzivejte testovaci
komponenty po expiraéni dobé&, oboji by mohlo vést k nespravnym vysledkim testu.
Opétovné nepoutzivat . Odbérova zkumavka by se méla pouzit pouze pro zpracovani jednoho vzorku.
Totéz plati pro kazetu.
Pfed pouZitim musi kazeta zUstat zapeceténa v origindlnim obalu. Kazetu nepouZivejte, je-li obal
poskozen nebo jiz otevien.
Pro zasilani musi byt vzorky zabalené podle predpisti.
Tésné pred pouZitim nechte kazetu, odbérovou zkumavku a vzorek inkubovat pfi pokojové teploté
pfiblizné 30 minut (pokud nebyly skladovany pfi pokojové teploté).
pfistroj pro testy ichroma™ testy muze vytvaret nepatrné vibrace béhem pouziti.
S pouzitymi odbérovymi zkumavkami, Spickami pipet a kazetami je nutno manipulovat opatrné a
likvidovat je vhodnou metodou podle pfisludnych mistnich pfedpisd.
Vystaveni organizmu vétSimu mnoZstvi azidu sodného miiZe zpUsobit urcité zdravotni problémy jako
jsou krece, nizky krevni tlak a nizkou tepovou frekvenci, ztrdtu védomi, poskozeni plic a selhani
dychani.
L] ichroma™ iFOB Neo poskytne presné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek:

-Poutiti: ichroma™ iFOB Neo se musi pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.

SKLADOVANI A STABILIT.

Komponenty Skladovaci teplota Trvanlivost

Kazeta 4-30°C 20 mésich

Odbérova zkumavka s 4-30°C 20 mésic
pufrem

" Po otevieni obalu kazety je nutno okamZité provést test.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

L] Test miZe poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) z ddvodu kfizovych reakci a/nebo
nespecifické adhezi urgitych komponent vzorku va¢i zachycujicim/detekénim protilatkam.

L] Test mlzZe rovnéZ vykazovat falesné negativni vysledek. Chybéjici vazba antigenu na protilatky je
nejéastéjsi tam, kde epitop je maskovan nékterymi neznamymi komponenty, a tak nemuUze byt
detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu ¢&asem a/nebo
teplotou mlzZe zpUsobit faleSné negativni vysledek z ddvodu, Ze antigen je protilatkami
nerozpoznatelny.

" Stestem mohou interferovat a zpUsobit chybné wvysledky dalsi faktory, jako jsou
technické/postupové chyby, degradace komponent testu/reagentil nebo pfitomnost interferujicich
latek v testovanych vzorcich.

L] Jakékoliv klinickd diagnéza zaloZend na  vysledcich testd musi byt podloZena komplexnim
posouzenim pfislusného Iékafe véetné klinickych symptoma a dalSich relevantnich testd.
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AVANE MATERIALY

Komponenty ichroma™ iFOB Neo
" KaZzda krabice obsahuje:

- Kazety 25
- Odbérové zkumavky s pufrem 25
- D Cip 1
- Névod pro pouziti 1

POTREBNE MATERIALY DODAVANE NA VYZADANI

Dale uvedené polozky mohou byt zakoupeny samostatné, nezavisle na ichroma™ iFOB Neo. Kontaktujte
prosim distributora EXBIO Olomouc s.r.0., kde vam sdéli dal3i informace.
" Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

- ichroma™-50
- tiskarna ichroma™ Printer
L] Boditech iFOB Neo Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Vzorkem pro ichroma™ iFOB Neo je lidska stolice.
" Obratte odbérovou zkumavku a vySroubujte zluty uzavér s pfipojenou tyéinkou.
" Zavedte vzorkovaci tycinku do vzorku stolice na Sesti rGznych mistech. Abyste dostali vzorek
rovnomérné do drazek spiraly odbérové ty€inky a zajistili tak pfiméfené mnoistvi zkusebniho
vzorku v poméru k pufru, snazte se vyhnout nabrani shlukd stolice.

‘z'.':::‘:;"_.t/'
Specimen sample inside grooves

" Ty&inku vratte do odbérové zkumavky. Vitko pofadné utahnéte a zkumavkou razantné zatfeste, aby
se vzorek rozptylil v celém extrakénim pufru.

" Uchovejte vzorek v odbérové zkumavce s roztokem

L] Doba skladovéni vzorku v odbérové zkumavce s roztokem viz nize.
Vzorky skladované pii pokojové teploté po dobu 3 hodin nevykazuji Zadné vykonnostni rozdily
Vzorky skladované pfi 2-8 ° C po dobu 7 dni nevykazuji z4dné vykonnostni rozdily

PRIPRAVA TESTU

L] Zkontrolujte obsah ichroma™ iFOB Neo: Zabalené kazety, odbé&rové zkumavky a ID Cip.

L] Presvédcte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu ID ¢ipu a také sarzi odbérovych zkumavek.

" Zabalenou kazetu a odbérovou zkumavku (pokud byly skladovany v chladni¢ce) ponechte pred
testem pii pokojové teploté nejméné po dobu 30 minut. Kazetu umistéte na Cistou, rovnou plochu
bez prachu.

L] Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a névod k pouZiti naleznete v ,Navodu kobsluze ‘Pfistroje pro testy
ichroma™*.)

TESTOVACI POSTUP

» Pistroj: ichroma™-50

1) Odeberte vzorek podle metody pro odbér vzorku s pouzitim odbérové tyéinky popsané v odstavci
‘odbér vzorku a zpracovani’. Nasledné odbérovou zkumavku znovu pfevratte.

2) Vlozte Spicky pipet, které jsou dodavany k ichroma™-50 (nebo zakoupené na pozadani), do stanice pro
$picky ichroma™-50.

3) VloZte testovaci kazety do zasobniku kazet pfistroje ichroma™-50

4) Sejméte vitko (Eerné) z odbérové zkumavky a vloite ji do stojanu na vzorky, ktery se dodavd s
ichroma™-50.

5) Zadejte nebo nastavte polet testu, které chcete provést, a stisknére tlalitko ‘Start’, které je na
obrazovce ichroma™-50. (Kompletni informace najdete v ndvodu k obsluze pro ichroma™-50 .)

6) ichroma™-50 provede automaticky testy.

7) ichroma™-50 zobrazi vysledky testti za 10 minut po zaloZeni vzorkd.

» PFistroj: ichroma™Reader / ichroma™iI

~Rezim Multi”

1) Odeberte vzorek podle metody odbéru vzorku s pouZitim odbérové ty¢inky ,,0dbér a zpracovani vzorku“
2) Sestavte sbéra¢ vzorkl a extrakéni pufr do jednoho a protiepte cca 10 — 15 krat.
3) Odlomte ¢ernou 3picku na vnéjsi strané ¢erného vicka.
4) Pied aplikaci na kazetu odkdpnéte 3 kapky smési na papirovy ubrousek.
5) Odbérovou zkumavku podrzte dnem vzh(ru a nakapejte 3 kapky smési do jamky pro vzorek na kazeté.
6) Ponechte testovaci kazetu se vzorkem pfi pokojové teploté po dobu 10 min.
A\ Kazetu s aplikovanou smési oskenujte okamZité po uplynuti inkubaéni doby, jinak to miiZe zpisobit
nepresny vysledek testu.
7) Testovaci kazetu vlozte do nosie kazet pfistroje pro testy ichroma™. Dejte pozor na spravnou orientaci
kazety pred uplnym zasunutim do nosice. K tomuto tcéelu je na kazeté zobrazena Sipka.
8) Stisknéte tlacitko ‘Select’ nebo "Start” na pFistroji pro testy ichroma™ pro zahdjeni skenovani.
9) Pfistroj pro testy ichroma™ zahdji skenovani neprodlené.
10)Vysledek testu odectéte na displeji obrazovky pfistroje pro testy ichroma™.

«

ReZim Single”

1) Testovaci postup je shodny s ,Multi testem v bodech 1-5)
2) Pro skenovani testovaci kazetu vloZte do nosice kazet pfistroje pro testy
ichroma™. Dejte pozor na spravnou orientaci kazety pred jejim Uplnym zasunutim do nosic¢e. K tomuto
Ucelu je na kazeté vyznacena Sipka.
3) Stisknéte tlacitko ‘Select’ nebo ‘Start” na pfistroji pro testy ichroma™ pro zahajeni skenovani.
4) Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma testy, ktery po uplynuti 10 minut automaticky zahdji proces
skenovani.
5) Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje pro testy ichroma™.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

L] Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci hemoglobinu
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testovaného vzorku v ng/ml.

Cut-off (referenéni hodnota): 100 ng/ml (10 ug Hb/g stolice ).

Referenéni hodnota muizZe zaviset na metodé testovani a testovaném objektu. Doporuéuje se nastavit
referenéni hodnotu pro kazdou laboratof.

V pfipadé pozitivniho vysledku nad 100ng/ml_konzultujte pro vyhodnoceni vysledku testu lékafe.
Lékar miZe rozhodnout o dalsim postupu.

Pracovni rozsah: 25-1,000 ng/ml).

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality pro potvrzeni oéekavanych vysledkl a platnosti zkousky jsou soucasti spravné
laboratorni praxe a mély by byt provadény v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testy by mély byt provddény okamZité po otevieni nové Sarie testl pro jistotu, Ze
provedeni testu nebude alterovano.

Testy kontroly kvality by také mély byt provadény, kdykoli vznikne pochybnost tykajici se platnosti
ziskanych vysledkd.

Kontrolni materialy se dodavaji na vyzadani s ichroma™ iFOB Neo. Pro vice informaci tykajicich se
ziskani kontrolnich materialt kontaktujte distributora EXBIO Olomouc.s.r.o.

(Konzultujte prosim navod pro pouzivani kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka ost
- Mezni hodnota blanku (LoB) 0,91 ng/ml
- Mezni hodnota detekce(LoD) 1.34 ng/ml
- Mezni hodnota kvantifikace (LoQ) 25.0 ng/ml

Analyticka specificita

- Kfizova reaktivita
Biomolekuly jako nize uvedené v tabulce byly pfidany k testovanym vzorkdim v koncentracich znaéné
vyssich nez je jejich normalni fyziologicka drover v krvi. Nevyskytla se signifikantni kfizova reaktivita
téchto biomolekul s testovacimi méfenimi ichroma™ iFOB Neo:

Materidly kiizové reaktivity Koncentrace (ng/ml)

25 100 500
KFiZova reaktivita (%)
Bovinni hemoglobin (2 000 pg/ml) 1,22 r ~E84 1,12
Kurec! hemoglobin (500 ug/mi) 255 = g 111
Rybi hemoglobin (100 pg/ml) 0,83 3,35 -143
Kofisky hemoglobin (500 pg/ml) -1.25 =117 0,81
Kozi hemoglobin (500 pg/ml) 015 146 1,50
Prase&i hemoglobin (500 pg/ml) 0,62 -0,24 -0,87
Kraligi hemoglobin (500 pg/ml) -0,53 -0,48 -2,02
Ov&i hemoglobin (500 pg/ml) 1,91 017 -0,58

- Interference

Interferenéni materidly  jako uvedené niZe v tabulce byly pfiddny k testovanym vzorkim ve stejnych

koncentracich jako nize vtabulce. Nedo$lo kzadné signifikantni interferenci téchto materiald
s testovacimi mérenimi ichroma™ iFOB Neo:
Koncentrace (ng/mL)
Interferen®ni materialy 25 100 500
Interference (%)

Kyselina askorbova (350 pmol/l) 037 -1,66 0,92
Bilirubin (350 pmol/l) -4,03 0,01 141
Albumin (60 g/l) -1,99 -3,27 147
Glukdéza (120 mg/dl) 1,47 -1,07 0,78
Smés triglyceridi (500 mg/dl) 0,72 -2,65 -2,40

Preciznost

Mezi $arZemi

Jedna osoba testovala t¥i rizné Sarze ichroma™ iFOB Neo, pétkrat pfi kazdé koncentraci kontrolni
standardy.

Mezi osobami

Ti rGzné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ iFOB Neo, pétkrat pfi kazdé koncentraci kontrolni
standardy.

Mezi dny

Jedna osoba testovala ichroma™ iFOB Neo béhem péti dni; pétkrat pfi kazdé koncentraci kontrolni
standardy.

Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala jednu 3arzi ichroma™ iFOB Neo na tfech riznych pracovistich, pétkrat pfi
kazdé koncentraci kontrolni standardy.

Hb Mezi Sarzemi Mezi osobami Mezi dny Mezi pracovisti
(ng/ml) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%)
25 24,90 6,03 24,68 6,06 2512 6,84 2411 7,88
100 99,84 3,32 100,78 4,20 98,52 3,60 100,15 3,50
500 501,36 1,99 506,49 1,76 499,48 2,45 496,16 2,22
L] Pfesnost
Presnost byla potvrzena testovanim 3 riiznych Sarzi desetkrat pokazdé s riiznou koncentraci.
Hb(ng/ml) Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 AVG Vytsznost (%)
25 24,89 24,26 2473 24,62 98%
100 100,18 101,32 99,84 100,44 100%
500 503,76 496,10 507,90 502,59 101%

Porovnatelnost: Koncentrace hemoglobinu 50 vzorkd stolice byly kvantifikovany nezavisle pomoci
ichroma™ iFOB Neo a ichroma™ iFOB (ichroma™ Reader), jak pfedepisuji zkudebni postupy.
Zkusebni vysledky byly pororovnany a jejich porovnatelnost byla vySetfovdna pomoci linedrni
regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a koeficient korelace mezi obéma testy byly Y=
1,296X - 5,9682 a R = 0,9919.
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karcinomu pomoci testu na skryté

Distribuce v CR:

EXBIO

Olomouc s.r.o.

Ovesna 14, 77900 Olomouc

Tel:
E-mail

wd

587301011
info@exbio.com.

web:  www.exbio

Boditech Med Incorporated

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

Tel:
Fax:

+(82) -33-243-1400
+(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel:
Fax:

E-Mail:

+(32) -2-732-59-54
+(32) -2-732-60-03
mail@obelis.net

Upozornéni: Pro identifikaci rdznych symbol0 slouZi nize uvedend tabulka
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Spotfebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolegenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladuijte pfi (omezeni teploty)

NepouZzivejte opakované

Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice

diagnostické prostiedky in vitro
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