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ichromo!™

[ ]
IFOB Neo

Azichroma™ iFOB Neo egy fluoreszcens immunolégiai
vizsgalat (FIA) az emberi székletben |évé hemoglobin
kvantitativ meghatadrozasara szolgal. Hasznos segitséget
nyujt a kolorektalis rdk (iFOB) monitorozasaban és
kezelésében.

Kizardélag in vitro diagnosztikai célra haszndlhato.

BEVEZETES

A kolorektdlis rdk a harmadik leggyakoribb rak a
vildgon?, évente mintegy 1 millié Uj esetet és tébb mint
500,000 haldlesetet jelentenek. A vastagbélrak
monitorozasi modszerei kozé tartozik az
immunokromatografias széklet okkult vér (iFOB) teszt, a
barium beéntés, szigmoidoszkdpia és a kolonoszkdpia?.
Nagy randomizalt ellenérzévizsgalatok azt mutattak, hogy
az iFOB monitorozdsa csokkent kolorektdlis rakos
haldlozdshoz vezet**. A hagyoményos FOB vizsgdlat
guaiac kemikaliat hasznal, mely a Hb peroxidaz
aktivitasara érzékeny. Azonban a Guaiac-FOB teszt
alacsony érzékenységet mutat a klinikailag jelent6s
vastagbél neopldzidval szemben, és az alacsony human
specificitds miatt human hemoglobinra nézve nem
specifikus>®. Ezeknek a potencidlis probléméknak a
lekiizdése érdekében az ichroma™ iFOB Neo specifikus
human hemoglobin elleni monoklonalis ellenanyagokat
hasznal.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmaddszer eljardson
alapszik.

Miszerint a pufferben lévé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikotédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migrdl, mig a teszcsikon 1évé
masik immobilizalt-ellenanyag ugymond elkapja.

Minél tobb antigén van jelen a mintaban annal tébb
antigén-ellenanyag komplex képz6dik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazé erdsebb fluoreszcens jel
intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
szlikséges mérémiszerrel mérhetS és kimutatja az iFOB

sz
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A KIT TARTALMA

Az ichroma™ iFOB Neo kit tesztkazettdkat és

extrakcios puffer csévet tartalmaz.

= A kazetta a tesztcsiknak nevezett membrant
tartalmazza, amelynek a tesztvonalon anti-
hemoglobin, a fényes vonalon anti-hemoglobin és
anti-IgG fluoreszcens konjugdtum, a kontrollvonalon
pedig nyul 1gG taldlhatéd. Minden egyes tesztkazetta
egyedileg egy aluminium félia tasakban szaritdszerrel
egyutt helyezkedik el zartan, amely egy vizsgalati
csomagban talalhato.

= Az extrakcids puffer tartdsitdszerként natrium-azidot
tartalmaz HEPES pufferben. Az extrakcids puffer
csovekben van szétosztva, amely dobozba van
becsomagolva.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintakat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= A mintak vizelettel vagy vizzel nem szennyezédhetnek.

= Menstrudcié illetve aranyér esetén valamint rektalis
gyogyszerek alkalmazdsa sordn nem szabad mintat
venni.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamdnak
(tesztkazetta, azonositd chip és extrakcids puffer csé)
meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltéré
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetSen, mert
ezek kozil barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

= Ne hasznalja Ujra a tesztkazettat és a detekcids puffer
csoveket. A tesztkazetta kizardlag egy betegminta
vizsgalatara alkalmas! Egy extrakcids puffer csé
kizarélag egy mintavételhez hasznalatos.

= Hasznalat el6tt a tesztkazettat az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sérilt vagy mar ki van bontva.

= Szallitdshoz a mintakat az elGirdsoknak megfeleléen
be kell csomagolni.

= Amennyiben a vizsgdlat komponensei és/vagy a
vizsgdlandé mintak hitében voltak tarolva, ugy
haszndlat el6tt, tegye ki a tesztkazettat, az detekcids
puffer csovet és a mintdt szobahémérsékletre
megkozelitdleg 30 percre.
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Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a
rezgésektdl és/vagy a magneses terektdl tavol kell
tartani.
A haszndlt detekcids puffer csdvet, pipetta hegyeket
és tesztkazettakat dvatosan kezelje és artalmatlanitsa,
a megfelel6 moddszer szerint O0sszhangban a helyi
szabdlyozasokkal.
A detektald puffercs6 natrium-azidot (NaN3)
tartalmaz, és bizonyos egészségiigyi problémakat
okozhat, mint példaul gbércsok, alacsony vérnyomas,
alacsony pulzusszam, eszméletvesztés, tiidGsériilés és
légzési elégtelenség. Kerilje a bdrrel, szemmel és
ruhdzattal valo érintkezést. Erintkezés esetén azonnal
Oblitse le folyd vizzel.
Az ichroma™ iFOB Neo pontos és megbizhaté
eredményeket nyujt a kovetkezd feltételek mellett.
- Az ichroma™ iFOB Neo-t csak az ichroma™
tesztekhez hasznalt miszerrel egyitt szabad
hasznalni.

A VIZSGALAT KORLATAI

A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban lév6 egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidéja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

A vizsgdlat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektalhaté vagy elfoghatd. Az antigén
idGbeli és/vagy h&mérsékletbeli instabilitdsa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.
Mas tényezbk befolydsolhatjdk a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, Ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferdld
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.

Ezen vizsgalatbdél szdrmazd eredmény a klinikai
diagndzis feldllitasaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egylitt értékelhetd.

TAROLAS ES STABILITAS

Tarolasi kondicidk

REAEERE Tarolasi Szavatossagi N
P hémérséklet id6 glegy
Tesztkazetta 2-30°C 20 hénap Egyszer
haszndlatos
Detekciés puffer 2-30°C 20 hénap Egyszer

hasznalatos
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= A tesztkazetta felnyitdsa utan a tesztet azonnal el kell
végezni.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

CFPC-15-1
Az ichroma™ iFOB Neo kit 6sszetétele:
= Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettak 25
- Extrakcios puffer csé 25
- Azonosité Chip 1
- Hasznalati Utmutaté 1

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhatdk az ichroma™
iFOB Neo kithez.
Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a tovabbi informaciokért
az értélesitési részlegiinkkel.
" Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos
mérdeszkozok:
- ichroma™Reader
- ichroma™1l
- ichroma™ 1l
- ichroma™ M3
- ichroma™ -50
- ichroma™ -50 PLUS
* ichroma™ Nyomtaté REF FPRROO7
= Boditech iFOB Neo Kontroll REF| CFPO-14

MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ iFOB kithez sziikséges minta az emberi

széklet.

= Forditsa meg az extrakciés puffert és lazitsa meg a
kupakjat, melyhez egy mintavételi palca csatlakozik
(sarga szind).

= A mintavételi palcat szdrja bele a székletbe 5-6
kiilonb6z6 ponton. Annak érdekében, hogy még a
mintavételi pdlca redGiben is legyen minta, valamint a
megfelel6 minta és puffer arany meg legyen, keriilje el
a székletmintaban |évs tomor, csomos részeket.
(Amennyiben a széklet folyékony formaban van,
pipettaval vigyen at 10ul mintat egy extrakcids
puffercsébe.)

REF FR203

REF FPRRO21
REF FPRRO37
REF FPRR0O35
REF FPRR022
REF FPRR0O36
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Széklet minta .

Széklet minta a redékben
= Tegye vissza a mintavevé palcat az extrakcios
pufferbe. Hlzza meg alaposan a kupakot, és rdzza meg
erGteljesen a csovet kortlbelll 10-szer, hogy a minta
homogenizalddjon a cs6ben |évé extrakcids pufferben.

= A minta tarolasi id6szakai a kévetkez6k:

- A 3 6rdn keresztil szobahémérsékleten tdrolt
minta (széklet) nem mutatott teljesitménybeli
kiilonbséget.

- A 3 napig h(tészekrényben (2-8°C) tarolt minta
(széklet) nem  mutatott teljesitménybeli
kiilonbséget.

- A 8 hétig fagyasztoban (-20°C--70°C) tarolt minta
(széklet)  nem teljesitménybeli
kiilonbséget.

= A mintakeverék tarolasi id&szakai az extrakcids
puffercsében a kovetkez6k:

- A 3 6ran keresztil szobahémérsékleten tarolt
extrakcios puffercsében 1év6é minta keverék nem
mutatott teljesitménybeli kiilonbséget.

- H(itGszekrényben (2-8°C) 7 napig tarolt extrakcids
puffercs6ben Iévé mintakeverék nem mutatott
teljesitménybeli kiilonbséget.

= Javasoljuk azonban, hogy a mintakeveréket a
mintavételt kdveté napon az extrakcidos pufferben
hasznilja fel.

= Atdroldsiidd a széklet allapotatol és tipusatdl fliggéen
valtozhat.

= Mivel az ismételt fagyasztas-olvasztas ciklus
befolyasolhatja a teszt eredményét, ne fagyassza le

Ujra a korabban lefagyasztott mintat.

VIZSGALAT BEALLITASA

= EllenGrizze le az ichroma™ iFOB kittet: lezart
tesztkazettdak, extrakcids puffer csdvek, azonosito chip
és a hasznalati utmutatot tartalmazza.

= GyG6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szama
megfelel az azonosité chip és a tobbi komponens LOT
szamdval.

= Tegye ki a lezart tesztkazettat (f6leg akkor ha h(itében
tdrolja) és a mintavételi cséveket szobahémérsékletre
legaldabb 30 percig a vizsgalat kivitelezése el6tt.

mutatott

B10 @ TECHNOLOGY

Helyezze a tesztkazettat egy tiszta, pormentes és sik
fellletre.

» Kapcsolja be az ichroma™ tesztekhez hasznélatos
berendezést.

= Helyezze be az azonositd chipet a késziilék azonositd
chip portjdba az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
eszkozon.

X Kérjilk, tekintse at az ichroma™ tesztekhez késziilt

miiszer haszndlati Utmutatdéjat a teljes informacidkért és

a kezelési utasitasokért.

VIZSGALATI ELUARAS

P ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3
TObbsz6rds teszt lzemmdd

1) A mintadt a mintavételelezési mddszer szerint vegylk,
haszndlva mintavételi palcat, lasd “mintavétel és
feldolgozas” pontot.

2) Alaposan keverje 6ssze a mintat korilbelll 10-15-sz0ri
razassal.

3) Torje le a fekete kupak kiils6 oldalan taldlhaté fekete
hegyet.

4) Az els6 3 csepp reagenst a papirtorl6re csepegtesse,
miel6tt a tesztkazettara felvinné.

5) Tartsa a csovet fejjel lefelé, és cseppentsen ra 3 csepp

mintakeveréket, majd toltse a tesztkazetta
mintaliregébe.
6) Hagyja a mintaval toltott  tesztkazettat

szobahémérsékleten 10 percig.

M\ Az inkubdcids idS letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval feltsltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

7) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos készilék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjoldsardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettdn az a
behelyezés iranyat.

8) Nyomja meg a “Kivdlaszt” lehet&séget vagy a ,Start”
gombot az ichroma™ tesztek elvégzéséhez haszndlatos
készliléken a beolvasasi folyamat elinditasahoz.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

9) Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkéz elinditja a
mintat tartalmazé tesztkazetta beolvasasat.

10) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérdl.

Egyszerd teszt Uzemmdd:
1) A vizsgdlati eljards ugyanaz, mint a ,Tobbszoros
tesztelési mod esetében 1) — 5)”.
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2) Helyezze be a mintdval betoltott tesztkazettat az
ichroma™ tesztekhez hasznalatos mérémdszer tartdjaba.
Gy6z6djon meg a tesztkazetta megfelel6 tajolasardl,
miel6tt teljesen betolja a tartdba. A tesztkazettan egy nyil
mutatja az irdnyt.

3) Nyomja meg a , Kivalasztas” gombot, vagy érintse meg
a ,Start” gombot az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérém{iszeren.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

4) A tesztkazetta bekeril az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémliszerbe, és 10 perc elteltével
automatikusan megkezdi a mintaval toltott tesztkazetta
beolvasasat.

5) Olvassa le a teszt eredményét az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémlszer kijelz6jén.

P ichroma™ lll
1) A vizsgdlati eljards megegyezik az ,Egyszer(i teszt
Uzemmaoddal”.

P ichroma™-50, ichroma™-50 PLUS

1) A mintat a mintavételelezési mdodszer szerint vegyik,
haszndlva mintavételi palcat, lasd “mintavétel és
feldolgozas” pontot.

2) Helyezze be a pipettahegy rakkot a pipettahegy
allomasba.

3) Helyezze be a tesztkazettakat a tesztkazetta tarold
allomasba.

4) Nyissa ki az extrakcids puffercsé fekete kupakjat, és
helyezze be a kinyitott extrakciés puffercsovet a
tubustartoéba.

5) Erintse meg a tesztkazetta szdma régié felsd részén
taldlhatd gombot a haszndlni kivant azonosité chip
kivalasztasahoz.

6) Ellen6rizze az ichroma™ tesztekhez a midiszerbe
helyezett tesztkazettak és extrakcids puffercsévek
szamat.

7) Ha a kivalasztott nyilds aktivdlva van, allitsa be a
behelyezett tesztkazettak és extrakcids puffercsdvek
szamdt az ichroma™ tesztekhez haszndlt mérémiiszer
fémendijében.

8) Allitsa be a pipettahegyek szamat koppintassal.

9) Erintse meg a ,,Start” gombot a f6képernyén.

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkoz
automatikusan kiszamitja a vizsgdlati eredményt és

< sz

dimenzidban.
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= A cut-off (referenciaérték): 100ng/ml (10ug Hb/g
széklet).
= Mérési tartomany: 25-1.000 ng/ml

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megerdGsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati maddszer validitasat,
valamint rendszeres id6k6zonként el kell végezni.

= A minGségellenbrzési teszteket akkor is el kell
végezni, ha barmilyen kérdés felmeril a vizsgalati
eredmények érvényességével kapcsolatban.

»= A kontrollok nem tartoznak az ichroma™ iFOB Neo
kithez. A kontrollok beszerzésével kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon a Boditech Med
inc. értékesitési részlegéhez.

(Kérjuk, olvassa el a kontroll anyag hasznalatdanak
Utmutatdjat.)

TELJESITMENYJELLEMZOK

= Analitikai érzékenység

Vakminta hatarértéke 0,91 ng/ml
Kimutathatdsagi hatarérték 1,34 ng/ml
Kvantitativ hatarérték 25,0 ng/ml

= Analitikai specificitas

- Kereszt-reaktivitas

Az olyan biomolekuldkat, mint amilyenek a tablazatban
szerepelnek, a vérben lévé normal fizioldgias szintjuknél
joval magasabb koncentracidban adtak a vizsgalati
mintakhoz. Azichroma™ iFOB Neo teszt eredményei nem
mutattak szignifikdns keresztreaktivitast ezekkel a

biomolekulakkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

Szarvasmarha hemoglobin 2000 pg/ml

Csirke hemoglobin 500 pg/ml

Hal hemoglobin 100 pg/ml

L6 hemoglobin 500 pg/ml

Kecske hemoglobin 500 pg/ml

Hazi sertés hemoglobin 500 pg/ml

Hazi nyul hemoglobin 500 pg/ml

Barany hemoglobin 500 pg/ml

- Interferencia

A tablazatban felsoroltakhoz hasonlé interferald

anyagokat az aldbbi koncentracidkkal megegyezGen
adtunk a vizsgalati mintdkhoz. Az ichroma™ iFOB Neo
teszteredmények nem mutattak jelentds interferenciat
ezekkel az anyagokkal.
Anyag megnevezés
Aszkorbinsav 350 umol/I
Bilirubin 350 umol/I

Albumin 60 g/

Koncentracid
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Mioglobin 2000 pg/ml
Glukoz 120 mg/dI
Triglicerid keverék 500 mg/dI

= Precizitds

- Egyhelyen végzett tanulmany

Ismételhetdség (futason beliili pontossag)
Laboratériumon beliili precizitds (teljes precizitas)
Lot-lot pontossag

3 lot szamu ichroma™ iFOB Neo-t teszteltek 20 napon
keresztil. Minden standard anyagot naponta kétszer

teszteltlink. Minden vizsgdlathoz minden anyagot
megkettdztiink.
Ismételhetdség Lab?(atéritfrrngn LOt.- I?t,
FOB beliili precizitas precizitas
[ng/ml] Atlag cv Atlag cv Atlag  cV
[ng/ml] (%) [ng/ml] (%) [ng/ml] (%)
50 50,18 43 50,49 4,2 50,47 4,1
100 101,05 37 101,12 3,8 100,87 3.8
500 502,75 40 502,41 4,0 504,67 4,1

- Tobb helyszinen végzett vizsgalat

Reprodukalhatdsag

1 lot szamu ichroma™ iFOB Neo-t 5 napig teszteltek 3
kiilonboz6 helyen (1 személy 1 helyen, 1 mdszer 1
helyen). Minden standard anyagot naponta egyszer és 5

ismétlésben teszteltlink.
koncentracio

Reprodukalhatésag

[ng/ml] Atlag [ng/l] CV (%)
50 50,21 4,3
100 100,67 4,3
500 505,66 3,4

= Pontossag
A pontossagot 3 kilonb6zé ichroma™ iFOB Neo-val
végzett tesztelés igazolta. A vizsgdlatokat 10-szer

megismételtik a kontrollstandard minden egyes
koncentraciéjanal.
FOB 1.LOT 2.LOT 3.LOT ATLAG %
[ng/ml] [ng/ml]
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
= (sszehasonlithatésag:
100 klinikai minta CRP-koncentracidojat egymastol

flggetlenll szamszerUsitettik ichroma™ iFOB Neo-val
(ichroma™ 1lI) és A komparatorral az elGirt vizsgalati
eljarasok szerint. A teszteredményeket
Osszehasonlitottuk, 06sszehasonlithatésagukat linedris
regresszioval és korreldcids egyitthatéval (R) vizsgaltuk.
A regresszids egyenlet és a korrelacids egyltthatd a
kovetkez6b.
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