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PER SOLO USO DIAGNOSTICO /N VITRO

1.0 USO PREVISTO

1.1 FIT Hemoglobin NS-Prime é un reagente utilizzato per determinare
quantitativamente le concentrazioni di emoglobina umana nelle feci tramite
il Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, che impiega un metodo
colorimetrico e turbidimetrico immunologico all’ oro colloidale. Questo reagente
€ destinato allo screening del cancro del colon retto. FIT sta per test
immunochimico fecale.

1.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator & un calibratore per costruire una
curva di calibrazione. Il valore di emoglobina nel campione viene determinato
utilizzando la curva di calibrazione.

2.0 PRINCIPI DEL METODO DI ESAME

2.1 Riepilogo e spiegazione del test

Il test immunochimico fecale (FIT) viene utilizzato per diagnosticare le patologie
emorragiche gastrointestinali. FIT & particolarmente utile per lo screening del
cancro del colon. FIT Hemoglobin NS-Prime € un kit per misurare le
concentrazioni di emoglobina umana nelle feci utilizzando un metodo
immunochimico combinato con un metodo colorimetrico e turbidimetrico basato
su oro colloidale. Questo metodo colorimetrico e turbidimetrico immunologico
basato su oro colloidale consente di misurare un cambiamento ottico del colore
dovuto all'agglutinazione tra anticorpi policlonali di coniglio anti-emoglobina
umana coniugati con oro colloidale e I'emoglobina umana fecale. Questo test &
altamente specifico e sensibile.

2.2 Principi del test

La reazione degli anticorpi policlonali anti-emoglobina umana coniugati con
oro colloidale con I'emoglobina umana contenuta nelle feci produce un
cambiamento di colore in seguito all'agglutinazione delle particelle di oro
colloidale per mezzo della reazione antigene-anticorpo. La concentrazione di
emoglobina umana nelle feci & determinata misurando il cambiamento del
colore nel corso del tempo.

3.0 TRACCIABILITA DEI VALORI ASSEGNATI Al CALIBRATORI E
MATERIALI DI CONTROLLO DELL’ACCURATEZZA

L'emoglobina umana & un materiale di riferimento per la calibrazione dei
calibratori e dei controlli. Le concentrazioni dell'emoglobina umana sono
determinate mediante il metodo della cianometaemoglobina.

4.0 COMPONENTI

4.1 FIT Hemoglobin NS-Prime

Il Reagente 1 e il Reagente 2 vengono combinati e confezionati in quattro
set. Un set consente di eseguire 300 test. E possibile effettuare un totale di
1.200 test.

4.1.1 Reagent 1 (Reagente 1)
Il Reagente 1 contiene 33 mL per flacone. Ogni flacone contiene:

Tampone MES 150 mmol/L

Azoturo di sodio <0,1%
Il Reagente 1 contiene meno dello 0,1% di azoturo di sodio. Attenzione, vedere
8.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI. La scheda tecnica di sicurezza dei
materiali & disponibile su richiesta di un utente professionale.

4.1.2 Reagent 2 (Reagente 2)
Il Reagente 2 contiene 13 mL per flacone. Ogni flacone contiene:

Tampone TES 4,8 mmol/L
Albumina di siero bovino 0,03%
Azoturo di sodio <0,1%
Anticorpi policlonali anti-emoglobina umana coniugati con I'oro
colloidale 267 pL/mL

Il Reagente 2 contiene meno dello 0,1% di azoturo di sodio. Attenzione, vedere
8.0 AVWERTENZE E PRECAUZIONI. La scheda tecnica di sicurezza dei materiali
¢ disponibile su richiesta di un utente professionale.

4.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
La confezione contiene quattro fiale (liofilizzate) di Calibratore e un flacone
di Diluente Calibratore, che consentono quattro calibrazioni.

4.2.1 Calibrator (Calibratore) (liofilizzato)
Ciascuna fiala viene ricostituita con 1,0 mL di Diluente Calibratore subito
prima dell'uso. Ciascuna fiala contiene:

Tampone MES 3,2 mg/fiala

Saccarosio 10 mg/fiala

Albumina di siero bovino 1,0 mg/fiala

Emoglobina umana 1.000-1.400 ng/fiala

4.2.2 Calibrator Solution (Diluente Calibratore)
Il Diluente Calibratore contiene 12 mL per flacone. Il Diluente Calibratore contiene:

Tampone MES 30 mmol/L
Cloruro di sodio 1,1%
Albumina di siero bovino 0,15%
Azoturo di sodio <0,1%

Il Diluente Calibratore contiene meno dello 0,1% di azoturo di sodio.
Attenzione, vedere 8.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI. La scheda tecnica di
sicurezza dei materiali € disponibile su richiesta di un utente professionale.

5.0 APPARECCHIATURE AGGIUNTIVE NECESSARIE

5.1 Analizzatore

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

FIT Hemoglobin NS-Prime é utilizzato esclusivamente con il dispositivo di
misurazione dedicato Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, ma
FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator & utilizzato con Discrete Clinical
Chemistry Analyzers NS-Prime e con AAO1.

5.2 Contenitore di raccolta dei campioni dedicato
Specimen Collection Container A

5.3 Controllo
FIT NS-Prime Control

5.4 Diluente dei campioni

FIT NS-Prime Specimen Diluent

FIT AAO1 Specimen Diluent

FIT Hemoglobin NS-Prime € utilizzato solo con FIT NS-Prime Specimen
Diluent, ma FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator € utilizzato sia con FIT
NS-Prime Specimen Diluent che con FIT AA01 Specimen Diluent.

5.5 Soluzione di lavaggio
NS-Prime Wash Solution
Wash Solution A

6.0 PREPARAZIONE DEL REAGENTE

6.1 FIT Hemoglobin NS-Prime

Miscelare accuratamente il flacone combinato Reagente 1- Reagente 2 prima
di ogni uso, poiché le particelle di oro colloidale possono precipitare durante la
conservazione. Miscelarlo girandolo lentamente per evitare di creare bolle. Se
si verificano bolle, il sensore dello strumento leggera un volume errato e il
flacone verra eliminato dal sistema. Con una pipetta, eliminare eventuali
bolle fino al livello del liquido prima di posizionare il flacone sul misuratore.

6.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
Lasciare che il calibratore e la soluzione calibratore raggiungano la temperatura
ambiente. Ricostituire il calibratore liofilizzato con 1,0 ml di soluzione calibratore.
Miscelare bene per inversione prima dell’ uso.

7.0 CONSERVAZIONE E DURATA DOPO LA PRIMA APERTURA

7.1 Conservazione
Tutti i reagenti sono conservati a 2-8°C. Non congelare.

7.2 Conservazione e durata dopo la prima apertura

7.2.1  FIT Hemoglobin NS-Prime
Una volta aperto, utilizzare il reagente entro un mese e conservarlo a 2-8°C.

7.2.2 FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator
Una volta aperto e ricostituito con la soluzione calibratore, usare immediatamente.
Conservare la soluzione calibratore tra 2-8°C.

8.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

8.1 Precauzioni generali

Per uso diagnostico in vitro

L'utilizzo & consentito esclusivamente al personale tecnico di laboratorio; il test
deve essere usato conformemente alla Buona Pratica di Laboratorio.

8.2 Precauzioni di sicurezza

1. Non pipettare con la bocca.

2. Alcuni reagenti contengono meno dello 0,1% di azoturo di sodio. A seguito
di contatto con gli occhi o la pelle o ingestione accidentale, adottare
precauzioni di emergenza, come il risciacquo con acqua in abbondanza. Se
necessario, consultare un medico.

3. Non fumare, ingerire o applicare cosmetici nelle zone in cui vengono manipolati
i campioni dei pazienti o i reagenti del kit.

4. 1 tagli, le abrasioni e le altre lesioni cutanee devono essere adeguatamente
protetti con un'appropriata fasciatura impermeabile.

5. Fare attenzione ad evitare l'autoinoculazione, gli spruzzi sulla membrana
mucosa o la generazione di aerosol.

6. Indossare guanti da laboratorio durante la manipolazione dei campioni dei
pazienti o lo smaltimento dei rifiuti solidi o liquidi.

7. Precauzioni al momento dello smaltimento
1) Il Reagente 2 del FIT Hemoglobin NS-Prime contiene 0,22 g/L di rame

bisodico (II) dell'acido etilendiamminotetraacetico (30 mg/L come rame).
All'atto dello smaltimento, conformarsi a tutte le relative norme legali.

2) Alcuni reagenti contengono meno dello 0,1% di azoturo di sodio. L'azoturo
di sodio pud reagire con il rame e il piombo per formare degli azoturi
metallici esplosivi. E necessario seguire le norme attualmente in uso
concernenti I'eliminazione dei rifiuti pericolosi. In caso di scarico nel
lavandino, sciacquare con acqua in abbondanza.

3) Al momento dello smaltimento dei reagenti o di altri materiali, conformarsi
a tutte le relative norme legali.

8. Alcuni reagenti contengono albumina di siero bovino priva di agenti infettivi
conosciuti. Tuttavia, questi devono essere considerati potenzialmente
infettivi e maneggiati con cura per evitare infezioni.

9. Tutti i campioni umani devono essere considerati potenzialmente infettivi.
Maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere HBV,
HCV, HIV o altri microbi. Decontaminare e smaltire i campioni e tutti i materiali
potenzialmente contaminati come se contenessero agenti infettivi.

10. Materiali di origine umana sono contenuti in FIT Hemoglobin NS-Prime
Calibrator e sono negativi all'antigene HBs, agli anticorpi HCV e agli
anticorpi HIV. Tuttavia, € necessario maneggiarli con cura in quanto potenziali
fonti di infezione. Nessun metodo di prova noto pud offrire la certezza assoluta
che i prodotti derivati da fonti umane non trasmettano agenti infettivi.

8.3 Limitazioni

1. Non utilizzare i contenitori dei reagenti per scopi diversi da quelli intesi per
questo test.

2. Non separare i contenitori dei reagenti che collegano FIT Hemoglobin NS-
Prime. Non usarli in combinazione con altri contenitori per reagenti anche se
appartengono allo stesso lotto.

3. Non danneggiare o macchiare i codici a barre sulle etichette di ciascun
contenitore.

4. Non rabboccare o mischiare i reagenti. Inoltre, non mischiare i reagenti di
flaconi diversi anche se hanno lo stesso numero di lotto.

5. Non utilizzare combinazioni di numeri di lotti diversi all'interno dei prodotti.

6. L'utilizzo di reagenti, materiali usa e getta o parti di ricambio diversi da quelli
forniti dal distributore autorizzato potrebbe produrre risultati errati.

7. Ricostituire il calibratore con la soluzione calibratore in dotazione. Non
utilizzare altre soluzioni.

8. Non riciclare il flacone. Potrebbe essere infettivo.

9.0 RACCOLTA, MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

PRINCIPALI

Utilizzare campioni fecali umani per la misurazione.

1. Raschiare accuratamente la superficie del campione fecale con I’ astina dello
Specimen Collection Container A per preparare un campione.

2. | campioni le cui concentrazioni superano il limite superiore della curva di
calibrazione devono essere diluiti con il FIT NS-Prime Specimen Diluent e
testati nuovamente.

9.1 Raccolta dei campioni

Campionare le feci sui margini dell’ astina di raccolta raschiando diverse
superfici dei campioni fecali. Inserire I’ astina nel corpo del collettore una
volta sola e avvitarlo completamente. Vedere il manuale di istruzioni per
Specimen Collection Container A.

9.2 Conservazione dei campioni

Il campione prelevato dovrebbe essere refrigerato tra (2 e 8°C) fino a che pud
essere analizzato. Una volta che il campione viene ricevuto per I’ analisi,
conservarlo tra 2 e 8°C.

9.3 Stabilita dell'emoglobina dopo il campionamento delle feci

E stata esaminata la stabilita dell'emoglobina umana nel tampone dello Specimen
Collection Container A. Dopo la conservazione di quattro diverse concentrazioni
di emoglobina umana per 7, 14 e 33 giorni a -40, 7, 25 e 37°C, le percentuali
residue di emoglobina umana sono risultate le seguenti:

-40°C, per 33 giorni| 7°C, per 33 giomi| 25°C, per 14 giorni| 37°C, per 7 giorni
50 ng/mL > 90% > 90% > 90% > 90%
169 ng/mL > 90% > 90% > 90% >70%
266 ng/mL > 90% > 90% >70% > 50%*
381 ng/mL > 90% > 90% > 50%* > 30%*

*| rapporti dei residui di emoglobina sono diminuiti al 37-55%, ma i risultati
erano ancora positivi (cut-off: 100 ng/mL).

Questo risultato viene fornito solo come riferimento. La stabilita varia a seconda
del campione.

10.0 PROCEDURA DI ESAME

10.1 Preparazione dei campioni

1) Campionare le feci utilizzando lo Specimen Collection Container A.
Vedere il manuale di istruzioni per il contenitore.

2) Agitare il contenitore sufficientemente per dissolvere le feci dall’ estremita
dell’ astina.

3) Lasciare il contenitore a temperatura ambiente per 1 ora. Conservare
in frigorifero a 2-8°C se viene eseguito il test il giorno successivo al
ricevimento del campione. A seconda del campione, per la dissoluzione
dell’ emoglobina dalle feci, 1 ora potrebbe essere non sufficiente.

10.2 Analisi
1) Soluzione dei campioni preparata 12 uL
Reagente 1 100 pL
Reagente 2 40 L

Miscelare il liquido di reazione e incubare a 37°C.

La formula per calcolare la variazione di assorbanza (Abs) & (Am1 - Ast) -

(Am2 - As2).
Am1: Abs della lunghezza d’onda principale al punto di misurazione 1
As1 : Abs della lunghezza d’onda secondaria al punto di misurazione 1
Am2: Abs della lunghezza d’onda principale al punto di misurazione 2

As2 : Abs della lunghezza d’onda secondaria al punto di misurazione 2
lunghezza d’onda principale : 540 nm
lunghezza d’onda secondaria : 660 nm
punto di misurazione 1 : 0,2 minuti
punto di misurazione 2 : 6,8 minuti
2) Costruire una curva di calibrazione utilizzando il FIT Hemoglobin
NS-Prime Calibrator al posto della soluzione di campionamento.
Leggere la concentrazione di emoglobina umana nella soluzione di
campionamento dalla curva di calibrazione.
Tutte le procedure di manutenzione di routine definite nel manuale
dell'apparecchio per il Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime devono
essere eseguite per ottenere prestazioni ottimali.

11.0 PROCEDURA DI CONTROLLO

Si raccomanda che ogni laboratorio utilizzi regolarmente materiali di controllo
qualita, come FIT NS-Prime Control, e stabilisca i propri intervalli di controllo.
I controlli multilivello dovrebbero essere testati per ogni processo. | valori di
emoglobina umana ottenuti per i materiali di controllo qualitd non dovrebbero
uscire ripetutamente dagli intervalli di controllo stabiliti in ciascun laboratorio. Se
questi valori di controllo escono ripetutamente dagli intervalli di controllo stabiliti,
€ necessario verificare le prestazioni corrette dello strumento o eseguire una
ricalibrazione.

12.0 CALCOLO DEI RISULTATI DEGLI ESAMI
| valori del campione sono calcolati dal Discrete Clinical Chemistry Analyzer
NS-Prime.

13.0 INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Il valore di limite (cut-off) largamente usato in Giappone per lo screening di
messa € inferiore a 100 ng/mL (equivalente a 20 g di emoglobina umana
per 1 g di feci). Si sospetta la presenza di cancro del colon-retto se viene
rilevata emoglobina umana al di sopra di tale livello.

<Dati interni>

Nota : questo valore é solo indicativo e puo differire da altri valori pubblicati a
causa di differenze nei metodi e nella popolazione oggetto di studio. Si consiglia
a ogni laboratorio di stabilireil proprio valore di limite.

14.0 CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
| seguenti dati relativi alle prestazioni sono stati ottenuti mediante
il Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

14.1 Caratteristiche delle prestazioni analitiche

14.1.1 Precisione
Precisione: CV <15%

14.1.2 Interferenze

Sono stati condotti degli studi per determinare i livelli di interferenza. | livelli di
interferenza dovuta a sostanze interferenti sono risultati nell'intervallo di 90—
110% alle seguenti concentrazioni:

Bilirubina coniugata e non coniugata: 0-20.000 ng/mL

Acido ascorbico: 0-100.000 ng/mL

Glucosio: 0-100.000 ng/mL

Albumina di siero bovino: 0-100.000 ng/mL

Perossidasi: 0-100.000 ng/mL

Solfato di bario: 0-1.000.000 ng/mL

Le reattivita incrociate dei reagenti con emoglobina nelle specie animali diverse
dalla specie umana (bovini, suini, equini, ovini, caprini e leporidi) erano pari a
0,2-3,5% a una concentrazione di 0-2.000 ng/mL.

14.1.3 Correlazione
L’ analisi di FIT Hemoglobin NS-Prime & stata confrontata con il metodo di
riferimento su 95 campioni, le cui concentrazioni di emoglobina sono risultate
tra 0 e 1.200 ng/ml. E stata eseguita un’ analisi di regressione lineare e si sono
ottenuti i seguenti risultati:

x : FIT Hemoglobin NS-Prime

y : metodo di riferimento

r=0,993

y = 1,003x-3,812

14.2 Caratteristiche delle prestazioni diagnostiche

14.2.1 Sensibilita analitica
La differenza nella quantita di variazione di assorbanza tra le concentrazioni di
emoglobina di 0 e 100 ng/mL € pari a 0,05 o superiore.

14.2.2 Specificita analitica
Entro 100 = 15% di concentrazione nota nella misurazione di un campione di
controllo di concentrazione nota

14.3 Intervallo di misurazione

14.3.1 Intervallo dell’ analisi

1) Limite superiore: 1200 ng/ml (equivalente a 240 ng di emoglobina umana
per 1 g di feci)

2) Limite inferiore
limite di quantificazione: 50 ng/ml (equivalente a 10 xg di emoglobina
umana per 1 g di feci )
limite di rilevamento: 20 ng/ml (equivalente a 4 x g di emoglobina umana
per 1 g di feci)

15.0 INTERVALLI BIOLOGICI DI RIFERIMENTO

Inferiore a 100 ng/mL (20 rg/g di feci)

Nota : questo valore é soltanto indicativo e puo differire da altri valori pubblicati
a causa delle differenze nei metodi e nella popolazione oggetto di studio. Si
raccomanda che ogni laboratorio stabilisca i propri intervalli di riferimento locali.



16.0 LIMITAZIONE DELLA PROCEDURA DI ESAME

1.

| tagli, le abrasioni e le altre lesioni cutanee devono essere adeguatamente
protette con un'appropriata fasciatura impermeabile, poiché la contaminazione
di sangue potrebbe influire sulle misurazioni.

. | cambiamenti di aspetto, quali torbidita e aggregazione, in uno qualsiasi dei

reagenti indicano la possibilita di deterioramento. Contattare il rivenditore di
zona per una consulenza.

. Mescolare accuratamente il flacone combinato Reagente 1-Reagente 2 prima

di ogni uso, perché le particelle d'oro colloidale potrebbero precipitare
durante la conservazione. Mescolare capovolgendo lentamente per evitare
di creare bolle. Se sono presenti delle bolle, il sensore dello strumento leggera
un volume non corretto e il flacone sara cancellato dal sistema. Pipettare per
eliminare eventuali bolle fino al livello del liquido.

. Come per tutte le analisi, i risultati di questo test possono essere influenzati

da fattori presenti nei campioni di alcuni pazienti.

. Per scopi diagnostici, i risultati ottenuti da questa analisi devono essere

sempre utilizzati in combinazione con un esame clinico, I'anamnesi del
paziente e altri dati.

. E necessario attenersi rigorosamente alle istruzioni procedurali poiché

qualsiasi modifica della procedura potrebbe variare i risultati.

. L'utilizzo di reagenti, materiali usa e getta o parti di ricambio diversi da quelli

forniti dal distributore autorizzato potrebbe produrre risultati errati.

. Conservare i reagenti in base ai metodi di conservazione. Non utilizzarli

dopo la data di scadenza.

. Utilizzare feci fresche.
. Questo test non deve essere utilizzato per analizzare i campioni prelevati da

una paziente mestruata o affetta da emorroidi.

. I test non é stato validato per testare pazienti con emoglobinopatie.
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18.0  SIMBOLI UTILIZZATI NEGLI INSERTI DI PRODOTTO E SULLE
ETICHETTE

Simboli Significato dei simboli

Data di scadenza (utilizzare entro...)

O Numero di lotto

Codice catalogo

Rappresentante autorizzato EC

Numero di test

.
u Prodotto da
4

IVD Dispositivo medico diagnostico in vitro
(uso diagnostico in vitro)

Limitazione della temperatura (conservare a:**)

EE Vedere le istruzioni per l'uso

REAG Reagente 1

REAG Reagente 2
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