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D AFIAS

iIFOB Neo

AFIAS iFOB Neo je fluorescenéni imunotest (FIA) pro
kvantitativni stanoveni i hemoglobinu v lidské stolici. Je
uZitecny jako pomcka pfi sledovani a fizeni kolorektalniho
karcinomu.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvoD

Kolorektalni karcinom je tfetim nejéastéjSim nadorovym
onemocnénim na svété', s pfiblizné 1 milionem novych
pfipadd a vice nez 500 000 Umrtimi roc¢né.

Mezi screeningové metody kolorektalniho karcinomu patfi
imunochromatograficky test na okultni krvaceni ve stolici
(iFOB), baryovy klystyr, sigmoidoskopie a kolonoskopie?. Velké
randomizované kontrolované studie prokazaly, Ze screening
pomoci iFOB muZe vést ke sniZzeni Umrtnosti na kolorektalni
karcinom?3:4,

Tradi¢ni FOB test vyuziva chemickou latku guajak, kterd je
citlivd na peroxidazovou aktivitu hemoglobinu. Test Guaiac-
FOB ma vsak nizkou citlivost pro klinicky vyznamné
kolorektalni neoplazie a také nizkou specificitu, protoZze neni
specificky pro lidsky hemoglobin®®.

Aby se tyto potencidlni problémy imunochemického
testovani pfekonaly, AFIAS iFOB Neo pouZivd specifické
monoklondIni protilatky proti lidskému hemoglobinu.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protildtky v pufru se vaZou na antigeny ve vzorku,
¢imz vznikaji komplexy antigen—protilatka, které migruji na
nitrocelulézovou membranu, kde jsou zachyceny jinymi
imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku.

Cim vice antigen( je ve vzorku pfitomno, tim vice komplex
antigen—protilatka se vytvofi, coz vede k silnéjsSimu
fluorescencnimu signalu detekcnich protilatek. Tento signal je
nasledné zpracovan pfistrojem pro testy AFIAS a vysledkem je
koncentrace hemoglobinu ve vzorku.

SLOZKY

AFIAS iFOB Neo se sklada z ,kazet” a , Ektrakéni zkumavka“.

B Kazdy uzavreny hlinikovy sacek obsahuje dvé kazety.

B Kazdd kazeta zabalena v hlinikovém sacku ma tfi ¢asti:
Cast kazety, detekcni ¢ast a fedici ¢ast.

m  (C4st kazety obsahuje membranu nazyvanou testovaci
prouzek, kterd ma anti-hemoglobin na testovaci linii a
krali¢i 1gG na kontrolni linii.

B Detekéni ¢ast obsahuje granule s anti-hemoglobin-
fluorescenénim konjugatem, anti-krali¢im IgG-
fluorescenénim konjugatem a azidem sodnym jako
konzervantem v Tris pufru.

®  Redici ¢ast obsahuje azid sodny jako konzervant v pufru
HEPES.

Form-GE02-15 (Rev.04)
1/2

Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje azid sodny jako
konzervant v pufru HEPES. Pufr je pfedem nadavkovan do
extrakénich zkumavek. VSechny extrakéni zkumavky jsou
baleny v krabicce.

OMEZENI TESTOVACIHO SYSTEMU

UPOZORNENI A OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické poufziti.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto ,Navody k

pouziti“.

Pokyny pro manipulaci se vzorky naleznete v ¢asti o

pFipravé a uchovavani vzork(.

Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zareni.

Tento produkt musi byt pouzivan pouze s uréenym

pfistrojem specifikovanym vyrobcem.

PouZivejte pouze Spicky dodané s timto produktem.

Cisla $arzi véech soucasti testu (kazeta, extraéni zkumavka

a ID Cip) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci komponenty mezi riznymi

Sarzemi a nepouzivejte komponenty po uplynuti doby

pouZzitelnosti, coz by mohlo vést k nespravnym vysledkdim

testu.

NepouZivejte kazety ani extrakéni zkumavky opakované.

Jedna kazeta je urCena pouze pro testovani jednoho

vzorku. Jedna extrakéni zkumavka je urcena pouze pro

zpracovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim sacku az do

doby tésné pred pouzitim. Nepouzivejte kazetu, pokud je

sacek poskozeny nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pri

prepravé musi byt vzorky baleny v souladu s mistnimi

predpisy. Pokud vzorek vykazuje vyznamnou degradaci

hemoglobinu, odeberte novy vzorek.

Pokud jsou kazety a/nebo vzorek uloZeny v chladnicce,

nechte kazetu a vzorek pred pouzitim pfiblizné 30 minut

zahtat na pokojovou teplotu.

S pouzitymi kazetami, pipetovacimi Spickami a Ektrakcni

zkumavka je treba zachazet opatrné a likvidovat je

vhodnym zplsobem v souladu s pfislusSnymi mistnimi

predpisy.

Ptistroj pro testy AFIAS mlZe béhem pouZivani generovat

mirné vibrace.

Kazeta obsahuje azid sodny (NaNs), ktery mdze zpUsobit

zdravotni problémy, jako jsou kfece, nizky krevni tlak,

pomala srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a

selhani dychani. Zabrante kontaktu s kizi, o¢ima a

odévem. V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte

tekouci vodou.

Viz navod k poutziti kontrolniho materidlu Boditech iFOB

Neo Control a kalibratoru Boditech iFOB Neo Calibrator,

kde jsou uvedena specificka opatreni a pokyny.

AFIAS iFOB poskytne presné a spolehlivé vysledky za

nasledujicich podminek.

- AFIAS iFOB Neo by mél byt pouZivan pouze ve spojeni s
pristrojem pro testy AFIAS.

Test mlze vykazovat falesné pozitivni vysledky v disledku
kfizovych reakci a/nebo nespecifické adheze urcitych
sloZek vzorku k zachycujicim/detektorovym protilatkam.
Test mlize vykazovat falesné negativni vysledek
(vysledky) v dasledku nereaktivity antigent na protilatky,
coz se nejcastéji stava, pokud je epitop maskovan
néjakymi neznamymi slozkami, a proto jej protilatky
nejsou schopny detekovat nebo zachytit. Nestabilita nebo
degradace antigen( s ¢asem a/nebo teplotou mdze
rovnéz zplsobit faleSné negativni vysledek, protoze se
antigeny stanou nerozpoznatelnymi pro protilatky.

Test mUize byt ovlivnén i dalsimi faktory, jez mohou
zpUsobit chybné vysledky, jako jsou napft.
technické/procedurélni chyby, degradace testovanych
slozek/reagencii nebo pfitomnost interferujicich latek v
testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zaloZena na vysledku testu musi
byt podloZena komplexnim posouzenim pfislusného
Iékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a vysledky dalSich
relevantnich test(.

SKLADOVAN:I A STABILITA

Podminky skladovani

Doba

Komponent Skladovaci teplote " . Poznamka
pouzitelnosti
20 mésici  Neoteviené
Kazeta 2-30°C ., Znovu

1 mésic .

uzavrené
Ektrakéni v s e "
2-30°C 20 meésicu Neotevrené

zkumavka

NepouZitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani
nahradni kazety, ktery obsahuje bali¢ek vysousedla.
Znovu uzavrete zip po celé délce sacku.

OBSAH BALENI
SMFP-148

SloZeni AFIAS iFOB Neo

Cartridge box:

- Kazeta (Cartridge) 24
- Ektrakéni zkumavka (Extraction buffer tube) 24
- pipetovaci Spicka (sacek se zipem) 24
- ID chip 1
- Navod k pouZiti 1
- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1

(Spare cartridge zipperbag)
MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA

VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné spolu s testem

AFIAS iFOB Neo.

Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.

Ptistroje pro testy AFIAS

- AFIAS-1 REF| FPRRO19
- AFIAS-3 E FPRR0O40
- AFIAS-6 E FPRR0O20
- AFIAS-10 E FPRRO38
- Boditech iFOB Control REF CFPO-14
- Boditech iFOB Calibrator IREF| CFPO-379
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ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro test AFIAS iFOB Neo je lidské stolici.

®  Qdeberte vzorek stolice do Cisté a suché nadoby.

B QOtocte extrakéni zkumavku a uvolnéte vicko, ke kterému
je pripojena odbérova tycinka (Zluté barvy).

B Zapichnéte odbérovou tycinku do vzorku stolice pfiblizné
5 az 6krat na rGznych mistech. Pfi odbéru vzorku dbejte
na to, aby nebyly zachyceny velké pevné Castice.

(Je-li stolice v tekuté formé nebo pokud je pouzit
kontrolni material, preneste 10 pL vzorku do extrakéni
zkumavky pomoci pipety.)

Fecal Spedmen

Spedmen sample inside grooves
B Vratte odbérovou tycinku zpét do extrakéni zkumavky.

Pevné uzavrete vicko a zkumavku dakladné protrepejte

pfiblizné 10krat, aby se vzorek rovnomérné rozptylil v

extrakénim pufru.

®  Doba uchovavani vzorku je nasledujici:

- vzorek (stolice) uchovavany pfi pokojové teploté
nevykdzal Zadny rozdil ve vykonu po dobu 3 hodin.

- vzorek (stolice) uchovdvany v chladni¢ce (2-8 °C)
nevykazal Zzadny rozdil ve vykonu po dobu 3 dn(.

- vzorek (stolice) uchovavany v mrazniéce (-70 °C az -

20 °C) nevykazal Zadny rozdil ve vykonu po dobu 8
tydnd.
®  Doba uchovavani smési vzorku v extrakéni zkumavce je
nasledujici:

- smés vzorku v extrakéni zkumavce uchovavana pfi
pokojové teploté nevykazala zadny rozdil ve vykonu po
dobu 3 hodin.

- smés vzorku v extrakéni zkumavce uchovdvana v
chladni¢ce (2-8 °C) nevykazala zadny rozdil ve vykonu
po dobu 7 dn(.

B Doporucuje se vSak pouZit smés vzorku v extrakénim pufru
ve stejny den po odbéru.

®  Doba uchovavani se mze lisit v zavislosti na stavu a typu
stolice.

®  QOpakované cykly zmrazovani a rozmrazovani mohou
ovlivnit vysledek testu, proto jiz jednou zmrazeny vzorek
znovu nezmrazujte.

NASTAVENI TESTU

®  Zkontrolujte komponenty AFIAS iFOB Neo: kazety,
Ektrakéni zkumavka, pipetovaci $picka, an ID chip,
nahradni sacek se zipem na kazetu, a navod k pouZiti.

®  Ujistéte se, Ze Cislo SarZe kazety odpovida Cislu Sarze
extracni zkumavky iD chip.

B pokud byly zapeceténa kazeta a extracni zkumavka
skladovany v chladnicce, umistéte je na Cisty a rovny
povrch pfi pokojové teploté alespon na 30 minut pred
testovanim.

Zapnéte pristroj pro testy AFIAS.
Vyprazdnéte box na Spicky.
Vlozte ID chip do ,portu ID chip®.
% Kompletni informace a navod k obsluze naleznete v
navodu k obsluze pftistroje pro testy AFIAS.
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POSTUP PROVEDENI TESTU Kontrolni materidly jsou k dispozici na vyzadani s AFIAS - Multicentricka studie (Multi-site study) 3. Mandel JS, Bond JH, Church TR, Snover DC, Bradley GM,

iFOB Neo. Pro vice informaci o ziskani kontrolnich Schuman LM, et al. Reducing mortality from colorectal

Reprodukovatelnost (Reproducibility)

| 2 AFIA%-l,vI.\FIAS-3, AFIAS-6 matgriélﬁ kontaktujte obchodni oddéleni spolecnosti Jedna %arze AFIAS iFOB Neo byla testovana po dobu 5 dnii cancer by screening for fecal occult blood. Minnesota
|Obecny reZzim (General mode)| Boditech Med Inc. . s « s iy,
< Y . , . . y na 3 rdznych pracovistich (1 osoba na kazdém pracovisti, 1 Colon Cancer Control study. N Engl J Med 1993;328:1365-
1) Vlozte kazetu do drzaku kazet. (Pro podrobnosti si prosim prostudujte ndvod k pouZiti . « s s . , L
e v v .y o , . pfistroj na kazdém pracovisti). Kazdy standardni material 1371
2) Vlozte Spicku do otvoru pro Spicku na kazeté. kontrolniho materidlu.) byl testovan jednou za béh a 5 replikatt denné
3) Vlozte $picku do otvoru v kazeté uréeného pro $picky. VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY ! Multicentricka studie . 4. Kronborg O, Fenger C, Olden J, Jorgensen OD,
4) Odeberte vzorek (stolice/kontrola) pomoci odbé&rové - Sondergaard O. Randomised study of screening for
ty¢inky podle postupu uvedeného v ¢sti ,Odbér a " Analyticka citlivost Hemoglobin Reprodukovatelnost colorectal cancer with fecal occult blood test. Lancet
zpracovani vzorku®. - Limit blanku (LoB) 1,25 ng/mL [ng/mL] AVG [ng/mL] CV (%) 1996:384: 1467-1471
v . . Gl ey v - Limi 50,00 49,18 7,8% ! ’ )
5) Sestavenou extrakéni zkumavku protfepejte pfiblizné 10 Limit detekce (LoD) 1,97 ng/mL . . . ; ;
5 15Krat - Limit kvantifikace (LoQ) 25,0 ng/mL 100,00 100,26 75% 5. Hardcastle JD, Chamberlain J, Robinson MH, Moss SM,
. Y« iy _— . i 250 00 249 39 7 8% Amar SS, Balfour TW, et al. Randomised controlled trial
6) Odlomte ¢ernou Spicku na vnéjsi strané cerného vicka. ®  Analyticka specificita ! G u  fecal it blood o § | |
7) Pred aplikaci na kazetu odkapnéte 3 kapky Cinidla na - Zk¥izena reaktivita (Cross-reactivity) 500,00 501,72 7,8% of Tecal occult blood screening for colorectal cancer.
papEFO\{\'/ ubvrousek. o . Biomolekuly, jako jsou napfiklad nize uvedené v B Spravnost(Accuracy) Lancet 1996;348: 14?2jl477' )
8) Jemné stisknéte extrakvcnl zkumavky tak, aby se ,jamka tabulce, byly do testovaného vzorku (vzorkd) pfidéany v Spravnost byla potvrzena testovanim se tfemi riznymi 6. Rozc'en P, Waked A, Vilkin A, et al. Evaluation of a desk
pro vzo.r'ek navkazete zcve,la naplnllal; koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich béiné $arzemi testu AFIAS iFOB Neo. Testy byly opakovany 10krat top instrument for the automated development and
9) Na displeji klepnéte na tlacitko ,Start”. fyziologické hladiny ve stolici. Vysledky testu AFIAS pii kazdé koncentraci kontrolniho standardu. immunochemical quantification of fecal occult blood.
10) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach, iFOB 'N.eo ne,voro.kaza.ly Zadnou vyz'namnou krizovou Hemoglobin Sarse 1 farse? Sarse3 AVG  Recovery Med Sci Moint 2006;12(6):MT27-32.
reaktivitu s témito biomolekulami. [ng/mL] [ng/mL] (%)
> AFI‘,AS-,IO = KiZovy reaktant Koncentrace 60 58,55 57,76 58,10 58,14 96,9% Poznémka: V nasledujici tabulce jsou popsdny rlizné symboly.
[Normélni rezim (Normal f"°°'e)|v o Bovine hemoglobin 2,000 pg/mL 120 119,60 11584 11841 117,95  98,3% /| obsahuje dostatené mnozstvi pro <n> testd
AFIAS iFOB Neo pracuje vyhradné v ,nouzovém rezimu®; Chicken hemoglobin 500 pg/mL 240 239,39 233,06 225,78 232,74  97,0% (0 Viz msvod k eousit
»normalni rezim“ neni podporovan. Horse (Equine) hemoglobin 500 pg/mL 480 493,52 474,33 451,57 473,14  98,6% f’
— , Goat hemoglobin 500 pg/mL 620 610,36 618,84 636,79 622,00 100,3% & |Datum spotieby
|1N)°:|Z°Vv I:eZ'm -dozecn: P;kV"V| Pig (Swine) hemoglobin 500 pg/mlL 750 756,96 735,49 710,91 734,45  97,9% tor] | Cislo Sarze
ozte kazetu do drzaku kazet. ; ;
Rabbit hemoglobin 500 pg/mL . 4 i
2) Vlozte Spicku do otvoru pro Spicku na kazeté. Sheep hemoglobin 500 pg/mL ®  Srovnatelnost(Comparability) Katalogové Cislo
3) Odeberte vzorek (stolice/kontrola) pomoci odbérové Koncentrace HbA1c ve 100 klinickych vzorcich byly A\ |Pozor
tyCinky podle postupu uvedeného v casti ,Odbér a - Ruseni (Interference) kvantifikovany nezavisle pomoci AFIAS iFOB Neo (AFIAS-6) wl | Vyrobce
zpracovani vzorku®. Interferujici latky uvedené v nasledujici tabulce byly a Komparatoru A podle pfedepsanych testovacich postupd. @ —
4) Sestavenou extrakéni zkumavku protrepejte piiblizné 10 pfidany do testovaného vzorku v koncentracich Vysledky testl byly porovndany a jejich srovnatelnost byla Distribuce
a¥ 15krat. uvedenych niZe. Vysledky testu AFIAS iFOB Neo zkoumana pomoci linearni regrese a korelacniho Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
5) Odlomte &ernou $pi¢ku na vnéjsi strané &erného vicka. n,eprok.ézaly zadnou vyznamnou interferenci s témito koeficienthV(R). Regresni rovnice a korelacni koeficient jsou Wb | zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
6) Pfed aplikaci na kazetu odkapnéte 3 kapky ¢inidla na latkami. uvedeny nize. JY Tenlotni ;
papirovy ubrousek. Rusiva latka Koncentrace * PInd &ara: regresni pfimka testu AFIAS iFOB Neo eplotni omezen
7) Jemné stisknéte extrakéni zkumavku tak, aby se ,jamka Bilirubin, unconjugated 700 umol/L * Pferudovana ¢éra :y = x @ |Nepouzivejte opakované
pro vzorek” na kazeté zcela naplnila. Triglycerides 50 g/L 1000 1 y=0.9851 + 8.287 . " ce Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice 98/79/ES o
i N n . . s . s v ’ . ..
8) Klepnéte na tlacitko ,Unload” na obrazovce pro vioZeni Ascorbic acid 300 pumol/L R=0.979 | . diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
kazety do driaku kazet. Ovéfte, Ze nazev polozky na Glucose 1000 mg/dL 800 1 -
obrazovce odpovida vloZené kazeté. Albumin 60 g/L Technickou pomoc obdrZite na adrese:

Boditech Med Inc.’s Technical Sales
Tel: +(82) -33-243-1400
E-mail: TS@boditech.co.kr

9) Prepnéte pfistroj AFIAS-10 do rezimu ,,Emergency mode”.
% Ovérte, Ze typ Spicky je nastaven na ,General tip” a typ
vzorku na , Feces”.
10) Na displeji klepnéte na tlacitko ,,Start”.
11) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 10 minutach.

v . . 600 A
B Pfesnost (Precision)

- Jednopracovistova studie (Single-site study)
Opakovatelnost (Repeatability)
Preciznost v ramci laboratore (Within-laboratory precision)
Preciznost mezi jednotlivymi SarZzemi (Lot-to-lot precision) 200 -

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU Po dobu 20 dn(i byly pomoci testl AFIAS iFOB Neo

o ) L testovany 3 3arze. Kazdy standardni material byl testovan
B Pfistroj pro testy AFIAS automaticky vypocita vysledek

2krat denné. PFi kazdém testu byl kaZdy materidl testovan : : : : ' '
testu a zobrazi koncentraci hemoglobinu ve Iy 0 200 400 ) 600 800 1000 Fax: +(82) -33-243-9373
v duplikatu. Komparatoru A [ng/mL]

. . . . www.boditech.co.kr
vySetfovaném vzorku v jednotkach ng/mL. Jednopracovistova studie

" Cut-off: 100 ng/mL (10 ug Hb / g stolice) Preciznost mezi REFERENCE T obelis 5.0

B Mé&fFici rozsah: 25—1 000 ng/mL Opakovatelno Preciznost v ramci

400 A

AFIAS iFOB Neo [ng/mL]

“ Boditech Med Inc.

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

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

Hem‘oglo o laboratofe jet{no}liv{(‘mi 1. Ferlay J, Bray F, Pisani P, Parkin DM. GLOBOCAN 2020: Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

KONTROLA KVALITY bin sarzemi Cancer incidence, mortality and Prevalence worldwide. Tel: +(32) -2-732-59-54
® Testy kontroly kvality jsou sougasti spravné laboratorni [ng/mL]  AVG EV AVG EV AVG EV IARC CancerBase no. 5, version 2.0. Lyon, France: IARCPr;  Fax: +(32) -2-732-60-03

praxe, pro potvrzeni ofekdvanych vysledkd a platnosti 50,00 [nSgO/rl‘lL] 7(;)/ [':g/g:] 7(20)/ [nSgO/rl‘;L] 7(:0)/ 2004. E-mail: mail@obelis.net

testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech. ’ : =2 : = ’ == 2. Arnold CN, Goel A, Blum HE, Boland CR. Molecular
B Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, 100,00 3367 64% 33,11 7,0% 10012 7,4% pathogenesis of colorectal cancer: implications for C€

kdyz se vyskytne jakdkoli pochybnost o platnosti vysledk( 250,00 249,46 6,9% 248,09 7,1% 249,79 7,3% ’

testu 500,00 505,77 7,3% 505,52 7,4% 499,39 7,8% molecular diagnosis. Cancer 2005;104: 2035-2047.
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