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INTENDED USE

The Actim® Fecal Blood test is a visually interpreted, qualitative immunochromatographic
dipstick test for detecting occult blood in feces. The Actim Fecal Blood test detects human
hemoglobinina feces suspension. The testisintended for professional use to help diagnose
gastrointestinal bleeding.

KIT COMPONENTS
The components of the Actim Fecal Blood test are:

Actim Fecal Blood dipstick in a perforating device. The dipsticks (10) are packed in an
aluminum container (30361ETAC).

Specimen Dilution Buffer (3 ml). This phosphatebuffered solution contains bovine serum
albumin (BSA), protease inhibitors and <0.1 % (w/v) sodium azide (NaN3). One sampling
stick is attached to the cap of each tube.

The kit 30331ETAC contains 2 aluminum tubes of dipsticks (30361ETAC) and 20 Specimen
Dilution Buffer tubes (30371ETAC). The Actim Fecal Blood Buffer kit (30372ETAC) contains
20 Specimen Dilution Buffer tubes (30371ETAC).

An instructions for use leaflet is included in all product formats. Toilet paper or a clean
disposable containeris needed for sampling (not provided with the test).

.

STORAGE

Store the dipsticks and the Specimen Dilution Buffer tubes at +2...+30 °C. Stored unopened,
each componentcan be used until the expiry date marked on the component. After opening
the aluminum container first time, the dipsticks can be stored for 4 months at +2...+30 °C.
However, the expiry date must not be exceeded.

SPECIMEN COLLECTION
The specimen is feces suspension that is prepared as soon as possible after sample
collection. The original feces sample can be stored for 3 days at +2...+8 °C.

Unscrew the cap of the Specimen Dilution Buffer tube [5]. Collect the feces sample by using
the sampling stick attached to the screw cap. There are two small slits in the head of each
stick. Twist the stick randomly in several different places in the feces sample so that both
slits become filled with feces [6]. In case of liquid samples, dry the stick by wiping it with a
piece of e.g. toilet paper before sticking itinto the sample. The slits of the stick will be filled
with the liquid feces.

Put the sampling stick into the Specimen Dilution Buffer tube by pushing the stick through
the cone. Close the cap tightly [7] and shake the tube to suspend the feces in the buffer [8].
The specimen suspension is now ready for testing. The suspension can be stored for one
week at +2...4+25 °C (+2...+8 °Cis recommended).

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS

. Ifstored refrigerated, allow the aluminum container of dipsticks and the buffer tube to
reach room temperature before opening. Remove the required number of perforating
devices (each containing a dipstick) from the container just prior to use and close
the containerimmediately. Do not touch the yellow dip area at the lower ends of the
dipsticks. Do not touch the part of the perforating device below the stopper, as this area
will come into contact with the sample. Identifying marks may be written on the upper
orange parts of the dipsticks.

N

. The specimen should be at room temperature upon testing. Use the sharp tip of the
perforating device to puncture the perforation area in the bottom of the buffer tube
then push the device into the tube until the stopper prevents it going further [9].
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. Slowly invert the tube (not fully upside down) once and immediately place the tube
on the table in an upright position [10]. NOTE! It is important that the inverting
movement is not too abrupt, a peaceful inversion is vital for the correct
performance of the test.

>

The result can be interpreted as positive as soon as two blue lines become visible in
the result area. The negative result should be read at 10 minutes after the liquid front
has reached the lower part of the result area [11]. Do not pay attention to any lines
appearing later than 10 minutes.
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. IFtwo blue lines, the test line and the control line, appear, the test result is positive. If
one blue line, the control line, appears, the test result is negative.

If the control line does not appear, the test is invalid [12].
In case of a missing control line, please see the Notes section for troubleshooting.

DISPOSAL OF THE TEST DEVICE

The contact between the Specimen Dilution Buffer tube cap and the perforating device is so
close that the test device can be disposed of directly after the result has been read. Do not
remove the perforating device from the tube.

LIMITATIONS OF THE TEST
The testisintended for /in vitrodiagnostic use only.

NOTES
The test results are qualitative. No quantitative interpretation should be made based on
the test results.

Do not use a dipstick that has become wet before use, because moisture damages the
dipstick.

Do not use a dipstick if you notice a blue coloring in the result area before testing.
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Take care that any part of the test device that will be in contact with the sample tube do
not become contaminated by external blood, e.g. from a cut finger. Do not touch the dip
area of the dipstick or the area of the perforating device below the stopper.

When inverting the sample tube to allow the dipstick to absorb sample, do not invert the
tube too fast, or for too long. The test will not work properly if the amount absorbed is
too smallortoo large.

If the control line does not appear, the inversion of the sample tube may have been
performed too abruptly. Take a new dipstick and repeat the inversion in a controlled way.

Improper sampling may lead to false result.

Occultbloodis not uniformly distributed in the feces sample. Therefore, itisimportant to
dip the sampling stick randomly in several places in the feces sample.

.

The test line is in the lower half, the control line in the upper half of the result area of
the dipstick. Appearance of a control line confirms correct performance of the test. If
a control line does not appear the test is invalid, and should be repeated using another
dipstick.

Ifthe test result cannot be interpreted clearly (e.g.if the lines are blotched or uneven)itis
recommended that the test be repeated with another dipstick.

Atten minutes the appearance of any faint-to-dark blue test line along with a control line
indicates a positive result. However, do not pay attention to any lines appearing after 10
minutes.

If only the control line is visible, the test result should be interpreted as negative only
after 10 minutes have elapsed.

If the color of the test line is not blue, the result should be interpreted as invalid and the
test should be repeated with a new feces sample.

.

Patients with the following conditions should not be considered for testing, as these
conditions may interfere with test results: bleeding hemorrhoids, constipation bleeding,
menstrual bleeding and urinary bleeding. However, these patients may be considered for
testing after such bleeding ceases.

As with all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other clinical
findings.

All biological specimens and materials must be treated as potentially hazardous, and
disposed of in accordance with local authority guidelines.

PRINCIPLE OF THE TEST
Feces do not normally contain measurable amounts of blood. The presence of hemoglobin
in fecesimplies that there may be bleeding in the gastrointestinal tract.

The test is based on immunochromatography. It involves two monoclonal antibodies to
human hemoglobin. One is bound to blue latex particles (the detecting label). The other is
immobilized on a carrier membrane to catch labeled particles and indicate a positive result.
When the feces suspension comes into contact with the dip area of the dipstick, the dipstick
absorbs liquid, which starts to flow up the dipstick. If the sample contains hemoglobin, it
binds to the antibodies attached to the latex particles. The particles are carried by the liquid
flow and, if hemoglobin is bound to them, they bind to the catching antibodies. A blue line
(test line) will appear in the result area if the concentration of hemoglobin in the sample
exceeds the detection limit of the test. A second blue line (control line) confirms correct
performance of the test.

PERFORMANCE OF THE TEST

Analytical Sensitivity

The analytical sensitivity, detection limit, of the Actim Fecal Blood test was evaluated using
samples with different concentrations of human hemoglobin on three different lots of
Actim Fecal Blood test. The detection limit of the Actim Fecal Blood test is approximately 50
pg/lof human hemoglobin in the sample and the results remain positive at least to 500 000
pg/l. Afeces suspension with 50 pg of hemoglobin/l corresponds to 25 pg of hemoglobin/g
of feces.

Repeatability and reproducibility

Intra- (repeatability) and inter- (reproducibility) assay precision were evaluated using
samples containing 0 — 2000 pg/l of human hemoglobin in feces suspensions. For
repeatability the samples were tested on the same day using 10 replicates per sample on
three different lots of Actim Fecal Blood test, the total amount being 180 tests in one day.
For reproducibility the samples were tested on the five consecutive workdays using two
replicates per sample on three different lots of Actim Fecal Blood test, the total amount
being 180 tests in five days. Repeatable and reproducible results were obtained.

Analytical specificity, Cross-reactivity

The Actim Fecal Blood test was tested with following animal hemoglobin: Bovine, Equine,
Porcine, Rabbit, Sheep, Goat and Dog. No cross-reactivity was observed. The Actim Fecal
Blood test is specific for the human hemoglobin.

Interference testing

Interference of dietary iron supplement and dietary C-vitamin supplement in the Actim
Fecal Blood test was examined. The feces samples were collected before medication and
during the medication. No interference of the tested substances was observed with the
performance of the Actim Fecal Blood test.

Diagnostic performance

Actim Fecal Blood test was evaluated for diagnosing colorectal disease at Ustav klinické
biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Prague, Czech Republic. The results are shown
inFIG1.

Method comparison
The Function of Actim Fecal Blood test was compared using the new and old Specimen
Dilution Buffer tube. The agreement with the two methods was 100 %.

NAVOD K POUZITi

Cisla [1]- [12] se vztahuji k vyobrazenim.

STRUKTURA PROUZKU
[1] Naméceci zéna [2] Vysledkova zdna [3] Testovaci linie [4] Kontrolni linie

UCEL POUZITI

Test Actim® Fecal Blood je vizuélné interpretovatelny kvalitativni imunochromatograficky
prouzkovy test k detekci okultniho krvaceni ze stolice. Test Actim Fecal Blood detekuje
lidsky hemoglobin v suspenzi stolice. Test je uréen k profesionalnimu pouziti a pomaha
diagnostikovat gastrointestinalni krvaceni.

SOUPRAVA OBSAHUJE
Soucasti soupravy Actim Fecal Blood jsou:

« Testovaciprouzek Actim Fecal Blood v pouzdre na perforaci zkumavky. Testovaci prouzky
(10) jsou baleny do hlinikové tuby (30361ETAC).

« Redici pufr na vzorek (3 ml). Tento roztok fosfatového pufru obsahuje hovézi sérovy
albumin (BSA), inhibitory proteédz <0,1 % (w/v) azidu sodného (NaN3). Na kazdém vicku
zkumavky je ukotvena jedna vzorkovaci tycinka.

Souprava 30331ETAC obsahuje 2 hlinikové tuby s testovacimi prouzky (30361ETAC) a 20
zkumavek s fedicim pufrem na vzorek. Souprava Actim Fecal Blood Buffer (30372ETAC)
obsahuje 20 zkumavek s fedicim pufrem na vzorek.

Pokyny k pouziti jsou uvedeny v letacich u vSech typl vyrobkd. Toaletni papir nebo cisty
odbérovy kontejner, které jsou nutné pro odbér vzorku (nejsou ve vybaveni soupravy).

SKLADOVANi

Testovaci prouzky a redici pufr pro vzorek uchovavejte pfi +2...+30 °C. Kazd4 skladovana
a neoteviend komponenta mulze byt pouzita az do doby exspirace vyznacené na
komponenté. Hlinikova tuba s prouzky mize byt po prvnim otevieni skladovana 4 mésice pfi
+2...430°C.V zddném piipadé nesmi byt datum exspirace prekroceno.

ODBER VZORKU
Vzorek je suspenze stolice, ktera je pfipravena co nejdfive po odbéru vzorku. Pivodnivzorek
stolice maze byt skladovan 3 dni pfi +2...+8°C.

Odsroubuijte vi¢ko z fediciho pufru pro vzorek [5]. Odeberte vzorek stolice za pouziti
vzorkovaci ty¢inky ukotvené na uzaviracim vicku. Na kazdé tycince jsou na dolnim konci dva
malé zafezy. Otacejte tycinkou dokola na nékolika rdznych mistech vzorku stolice, dokud
nejsou zafezy naplnéné stolici [6]. V pfipadé tekutych vzorkd suchou tycinkou vytrete
kousek toaletniho papiru pred ulozenim tycinky do vzorku. Zarezy tycinky budou naplnény
tekutousstolici.

Zatlacenim pres kuzel vlozte tycinku se vzorkem do zkumavky s pufrem na fedéni vzorku. K
vytvoreni suspenze vzorku, uzaviete tésné vicko [7] a promichejte zkumavku [8]. Suspenze
vzorku je nyni pripravena k testovani. Suspenze mize byt ulozena jeden tyden pfi +2...+25
°C (doporucuje se +2...+8°C).

PROVEDENI TESTU A INTERPRETACE VYSLEDKU

. Vpfipadé uchovavaniv chladni¢ce nechte pred otevienim hlinikovou nadobu's
testovacimi prouzky a zkumavku s pufrem vytemperovat na pokojovou teplotu. Vyjméte
potiebny pocet perforac¢nich prostiedkd (obsahujicich testovaci prouzek) z kontejneru
tésné pred pouzitim aihned kontejner uzaviete. Nedotykejte se zluté namaceci plosky
na dolnim konci testovaciho prouzku. Nedotykejte se u perfora¢niho prouzku ¢asti pod
zarazkou, jelikoz v této oblasti dojde ke kontaktu se vzorkem. Identifikaéni zaznamy o
pacientovi mohou byt napsany na horni oranzovou ¢ast prouzku.

N

. Vzorek by mél byt testovan pii pokojové teploté. Ostrym perforacnim hrotem prorazte
perforovanou oblast ve spodni ¢asti zkumavky s pufrem a zatlacte prouzek do
zkumavky, dokud se nezastavi o zarazku [9].
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. Pomalu zkumavku prevratte (qe zceladnem vzhiru) aihned ji postavte na stalv kolmé
vzpiimené poloze [10]. POZNAMKA: Je dilezité, aby pohyb pfi prevraceni nebyl
prilis prudky. Pomalé prevraceni je kriticky dulezité pro spravny vysledek testu.

»

Vysledek maze byt interpretovan jako pozitivni, pokud se velmi brzy objevi dvé modré
linie viditelné ve vysledkové oblasti. Negativni vysledek je odecten v 10. minuté poté, co
hladina tekutiny dosahla dolni ¢asti vysledkové zény [11]. Nevénujte pozornost Zzadné
linii, ktera se objevi pozdéji nez v 10. minuté.
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. Pokud se objevi 2 modré linie, testovaci a kontrolni, vysledek testu je pozitivni. Pokud
se objevi 1 modra linie, kontrolni linie, vysledek testu je negativni.

Pokud se neobjevi kontrolni linie, test je nehodnotitelny [12].

Pokud kontrolni linie chybi, podivejte se do kapitoly tykajici se chybovych hlaseni.

LIKVIDACE TESTU

Kontakt mezi vickem nadobky fediciho pufru a prouzkem je tak tésny, Ze testovaci
prostredek muze byt zlikvidovan okamzité poté, co byl vysledek odecten. Neodstranujte
perforaéni prouzek z nddobky.

MOZNA OMEZENi TESTU
Test je urcen pouze k pouzitijako diagnostikum /in vitro.

POZNAMKY
Vysledky testu jsou kvalitativni. Jakakoliv kvantitativni interpretace by neméla byt
zalozena na vysledku téchto testd.

Nepouzivejte prouzek, ktery predtim prisel do styku s vlhkosti, protoze vlhkost prouzek
poskozuje.

Nepouzivejte prouzek, u kterého jste zaznamenali modré zbarveni jesté pred pouzitim
testu.

Dbejte na to, aby zadna ¢ast testovaciho zafizeni, kterd se dostane do kontaktu se
zkumavkou se vzorkem, nebyla kontaminovéana externi krvi, napfiklad z fiznuti na prstu.
Nedotykejte se namaceci ¢asti prouzku nebo oblasti vicka v misté, kde dojde k perforaci
prouzkem.

.

Kdyz obracite nddobku se vzorkem, aby prouzek absorboval vzorek, neobracejte
nadobku pfilis vehementné nebo piili§ dlouho. Test nebude pracovat spravné, pokud
mnozstvi absorbované tekutiny bude pfilis malé nebo pfilis velké.

Pokud se neobjevi kontrolni linie, obraceni nddobky se vzorkem probéhlo prilis prudce.
Vezméte novy testovaci prouzek a opakujte obraceni se zaméfenim na kontrolu otaceni.

Nevhodny zptsob nabranivzorku mize vést k falesnym vysledkam.

.

Okultni krvaceni neni rovnhomérné rozlozeno ve vzorku stolice. Je proto dilezité
zabodnout tycinku pro vzorek soubézné do nékolika mist vzorku.

Testovaci linie je v dolni poloviné, kontrolni linie je v horni poloviné vysledkové zony
testovaciho prouzku. Vyskyt kontrolni linie potvrzuje spravné provedeni testu. Pokud se
kontrolni linie neobjevi, test je nehodnotitelny a mél by byt opakovan s jingm testovacim
prouzkem.

.

Pokud neni vysledkova linie jasné interpretovatelna (napf. linie jsou skvrnité nebo
nerovné) doporucuje se opakovat test s jinym prouzkem.

.

Vyskyt jakékoliv linie od svétle modré az po tmavé modrou do deseti minut spolecné s
kontrolni linii znamena pozitivni vysledek. Nevénujte pozornost jakékoliv linii, ktera se
objevipo 10. minuté.

Pokud je viditelnd pouze kontrolni linie, mél by byt test interpretovan jako negativni,
avsak pouze po uplynuti 10 minut.

.

Pokud barevna testovaci linie neni modra, test by mél byt interpretovan jako
nehodnotitelny a opakovan s novym vzorkem stolice.

Pacienti, ktefi by neméli byt za nasledujicich podminek podrobovani testovani, vykazuji
takové symptomy, které mohouinterferovat s vysledky testu:jde o krvacenizhemeroidd,
krvaceni pfi zacpé, menstruacni krvaceni a mocové krvaceni. Nicméné tito pacienti
mohou byt testovani potom, jakmile tato krvaceni ustanou.

Tak jako viechny diagnostické testy, musi byt vysledky testu interpretovany ve svétle
klinickych nalezd.

.

Vsechny biologické vzorky a materialy musi byt povazovany za potencialné infekéni a
musi s nimi byt nakladano v souladu s mistnimi smérnicemi a vyhlaskami.

PRINCIP TESTU
Stolice normalné neobsahuje mérfitelné mnozstvi krve. Pfitomnost krve ve stolici znamena,
Ze krvaceni maze byt v gastroinestinalnim traktu.

Test je zaloZzen na imunochromatografii. Ta zahrnuje dvé monoklonélni protilatky proti
lidskému hemoglobinu. Jedna je vazdna na modré latexové ¢astice (detekéni) druhd je
imobilizovana na nosné membrané k zachyceni znacenych ¢astic a k vyznaceni pozitivniho
vysledku. Kdyz suspenze stolice prijde do kontaktu s namaceci ¢asti testovaciho prouzku,
prouzek absorbuje tekutinu, kterd zac¢ne vzlinat testovacim prouzkem. Pokud vzorek
obsahuje hemoglobin, ten se navaze na protildtky zachycené na latexovych casticich.
Castice jsou unaseny protékajici tekutinou, a pokud je na né hemoglobin navazan, navaze
se na zachycené protilatky. Modré linie (testovaci linie) se objevi ve vysledkové oblasti,
pokud koncentrace hemoglobinu ve vzorku piekroc¢i detekéni limit testu. Druhd modra linie
(kontrolni linie) potvrzuje spravnost provedeni testu.

FUNKENOST TESTU

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost a detekéni limit testu Actim Fecal Blood byly hodnoceny pomocivzorki's
lidskym hemoglobinem o riznych koncentracich na trech riznych Sarzich testu Actim Fecal
Blood. Limit detekce je u testu Actim Fecal Blood pfiblizné 50 pg/! lidského hemoglobinu
ve vzorku a vysledek zGstava pozitivni minimalné do 500 000 pg/l. Suspenze stolice s 50 pg
hemoglobinu/l odpovida 25 pg hemoglobinu/g stolice.

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Studie hodnotici presnost testu ve smyslu opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byly
provedeny pomoci vzorkd obsahujicich 0 — 2 000 pg/! lidského hemoglobinu v suspenzich
stolice. Opakovatelnost testu byla testovana na tiech raznych sarzich testu Actim Fecal
Blood, a to v jednom dni pomoci 10 kopii vzorku, s celkovym poctem 180 testd za den.
Reprodukovatelnost testu byla testovana na trech riznych Sarzich testu Actim Fecal Blood,
atov pétipo sobé jdoucich pracovnich dnech pomoci dvou kopii vzorku, s celkovym poctem
180 testl za pét dni. Byly ziskany opakovatelné a reprodukovatelné vysledky.

Analyticka specificita, zkfizena reaktivita

Test Actim Fecal Blood byl testovan pomoci hemoglobinu nasledujicich zvirat: hovéziho
dobytka, koné, prasete, kralika, ovce, kozy a psa. Nebyla pozorovina zadné zkfizena
reaktivita. Test Actim Fecal Blood je specificky pro humanni hemoglobin.

Testy interference

Byla zkoumana interference testu Actim Fecal Blood se suplementaci zelezem a vitaminem
C ve stravé. Vzorky stolice byly odebrany pred uzitim a béhem uzivani. Nebyla pozorovana
zadnainterference testovanych ltek s testem Actim Fecal Blood.

Diagnosticka funkénost

Test Actim Fecal Blood byl posuzovan pro moznost diagnostiky kolorektalniho onemocnéni
na Ustavu klinické biochemie a 4. interni klinice VFN a 1. LF UK v Praze, CR. Vysledky jsou
uvedenynaobr. 1.

Srovnani metody
Funkce testu Actim Fecal Blood byla srovnana pomoci nové a staré zkumavky s pufrem na
fedénivzorku. Shoda s obéma metodamibyla 100%.

BRUGSVEJLEDNING

Numrene [1] - [12] henviser tilillustrationerne.

DIPSTICKENS OPBYGNING
[1] Dyppezone [2] Resultatomrade [3] Testlinje [4] Kontrollinje

TILTANKT BRUG

Actim® Fecal Blood testen er en visuelt aflaest, kvalitativ immunokromatografisk
dipstick-test til pavisning af okkult blod i feeces. Testen er baseret pé& pavisning af humant
hamoglobin i en faecessuspension. Testen er tiltaenkt professionelt brug som hjeelp ved
diagnosticering af gastrointestinal bledning.

KIT-KOMPONENTER
Komponenterne i Actim Fecal Blood er:

« Actim Fecal Blood-dipsticks monteret i en perforerende enhed. Disse dipsticks (10) er
pakketien aluminiumsbeholder (30361ETAC).

« Specimen Dilution Buffer (prgvefortyndingsrer) (3 ml). Denne fosfatbuffer indeholder
bovint Se-Albumin (BSA), proteaseh&mmere og <0,1 % (w/v) NaN3 (Na-Azid), der er
giftigt. En preveopsamlingsske er monteret pa l[aget af hvert glas.

Et kit 30331ETAC indeholder 2 aluminiumsrer med dipsticks (30361ETAC) og 20
provefortyndingsrer. Actim Fecal Blood Buffer-kittet (30372ETAC) indeholder 20
provefortyndingsror.

En brugervejledning er tillige indeholdt i alle produktudgaver. Toiletpapir eller en egnet
og ren opsamlingsbeholder er ngdvendig for preveopsamling (leveres ikke sammen med
testen).

OPBEVARING

Opbevar dipstickene og Specimen Dilution Buffer (prevefortyndingsrer) ved +2...+30
°C. Opbevaret udbnet kan hver komponent bruges indtil udlgbsdatoen markeret pa
komponenten. Efter fgrste abning af aluminiumsbeholderen kan dipstickene opbevares
i indtil 4 maneder ved +2...+30 °C. Kittets udlgbsdato ma dog ikke pa noget tidspunkt
overskrides.

PROVEOPSAMLING
Testmaterialeteren facessuspension, dereropblandet umiddelbart efter praveopsamling.
Den oprindelige fecesprgve kan opbevaresiop til 3 dage ved +2..+8 °C.

Skru proppen af reret med fortyndingsbufferen [5]. Tag en smule faeces, brug
provetagningspinden, der sidder i skruelaget. Der er to slidser i pindens ende. Indfgr pinden
flere steder i faecesproven, sa disse riller fyldes med materiale [6]. Ved preveudtagning fra
flydende prevemateriale afterres prevetagningspinden med fx et stykke toiletpapir fgr den
dyppes i prgvematerialet. Slidserne pa prevetagningspinden vil fyldes med den flydende
faeces.

St prevepinden i reret med Specimen Dilution Buffer ved at skubbe pinden gennem
keglen. Ryst grundigt [7], s& faecespraven opblandes godt med fortyndingsbufferen [8].
Suspensionen er nu klar til analyse. Suspensionen er holdbar i en uge ved +2...+25 °C (det
anbefales at opbevare ved +2...+8 °C).

TESTPROCEDURE OG RESULTATFORTOLKNING

. Hvis aluminiumsbeholderen med strimlerne og bufferrgret opbevares pa kgl, skal
den have stuetemperaturinden abning. Udtag det ngdvendige antal umiddelbart far
brug, og luk beholderenigen med det samme. Bergr ikke det gule omrade nederst pa
dipsticken. Bergr ikke nogen del af dipsticken under stopkanten pa denne, da det erden
del af dipsticken, der kommer i kontakt med faecessuspensionen. Patientidentifikation
kan skrives pa den gverste orange del af dipsticken.

N

. Prevesuspensionen skal have stuetemperatur ved analysering. Brug den skarpe spids pa
perforeringsenheden tilat gennembryde perforeringsomradet i bunden af bufferraret.
Skub derefter enheden ind i roret, indtil proppen hindrer den i at komme videre [9].

w

. Vend langsomt raret én gang (ikke helt ned), og laag omgaende rgret pé bordet
istaende position [10]. BEMZRK! Det er vigtigt, at raret ikke vendes om for
pludseligt. Vend det om stille og roligt, sa testen udferes korrekt.

>

Et positivt resultat kan tolkes som positivt i det gjeblik to bla linjer bliver synlige i
resultatomradet. Et negativt resultat aflaeses 10 minutter efter at vaeskefronten
har ndet den nederste del af resultatfeltet [11]. Resultater fremkommet efter 10
minutter kan ikke anvendes.

[

. To bla linjer, kontrollinjen og testlinjen, tolkes som positivt resultat.Fremkomst af én
bla linje, kontrollinjen, tolkes som negativt.
Séafremt kontrollinjen ikke fremkommer er resultatet ikke gyldigt [12].

| tilfeelde af manglende fremkomst af kontrollinje henvises til afsnittet vedrgrende
fejlfinding.

BORTSKAFFELSE AF PROVERGR
Kontakten mellem dipsticken og laget pa praevefortyndingsraret er sa tzet, at enheden
samlet kan kasseres efter analyse. Fjern ikke dipsticken fra laget.

TESTBEGRANSNINGER
Testen er kun beregnet til in vitrodiagnostisk brug.

BEMARK!
Testresultatet er kvalitativt. Kvantitativ fortolkning af prevesvaret ber ikke foretages pa
baggrund af testsvaret.

Brug ikke en dipstick, der er blevet fugtig fer brug, da fugt edelaegger dipsticken.

Brug ikke en dipstick, hvis der er en blafarvning i resultatfeltet.

Serg for, at de dele af preveenheden, der kommer i kontakt med prgvergret, ikke bliver
kontamineret med eksternt blod, f.eks. fra et fingersar. Berar ikke dipsticken pa noget
sted under stopkanten.

Vend ikke prevesuspensionen for hurtigt eller for l&nge. Testen vilikke fungere korrekt,
hvis der absorberes for meget eller for lidt vaeske.

Hvis en kontrollinje ikke fremkommer, kan vendingen af prevefortyndingsreret have
vaeret udfert for hurtigt. Tag en ny dipstick og gentag vendingen som anfgrt ovenfor.

Ukorrekt praveudtagning kan fare til forkerte resultater.

Okkult blod er ikke ensartet fordelt i faecesproven. Det er derfor vigtigt at
preveudtagningen foretages vilkarligt flere steder i faecespraven.

Testlinjen er anbragt pa den nederste halvdel og kontrollinjen pa den gverste halvdel
af resultatomradet pa dipsticken. Fremkomst af en kontrollinje er en bekrzeftelse af
testens korrekte udfgrelse. Safremt en kontrollinje ikke fremkommer, er testresultatet
ikke trovaerdigt, og testen bgr udfgres med anvendelse af en ny dipstick.

Hvis resultatet ikke kan fortolkes klart (Fx p& grund af ujeevn farvning eller lignende)
anbefales det at gentage testen med en anden dipstick.

Enhver forekomst inden for eller ved 10 minutter af en svag lys til merk bla testlinje
sammen med en kontrollinje indikerer et positivt resultat. Der skal imidlertid ses bort fra
linjer fremkommet senere end efter 10 minutter.

Sé&fremt kun kontrollinjen er synlig ved 10 minutter, skal aflaesningen tolkes som negativ.

Hvis resultatlinjenikke er bl3, skal resultatet tolkes som ugyldigt og testen gentages med
enny feecesprove.

Patienter med falgende tilstande bar ikke testes, da deres tilstand kan interferere med
testresultatet: bledende hamorroider, obstipationsbledning, menstruation, urinal
blgdning. Disse patienter kan dog testes, nar deres ovennavnte tilstande er opharte.

Som med alle diagnostiske tests skal resultatet vurderes i sammenhang med andre
kliniske fund.

Alt biologisk materiale skal betragtes som potentielt smittefarligt og skal handteres og
bortskaffesioverensstemmelse hermed og i henhold til lokale forskrifter.

METODEBESKRIVELSE
Faeces indeholder normalt ikke blod i malelige mangder. Tilstedeveerelse af haamoglobin i
faeces er derfor et tegn pa mulig bledning i gastrointestinalkanalen.

Testen er baseret pa en immunkromatografisk metode. Testen ggr brug af to monoklonale
antistoffer rettet mod humant hamoglobin. Det ene monoklonale antistof er bundet til
bla latexpartikler (sporstoffet), og det andet er immobiliseret pd en baeremembran og
indfanger det latexmaerkede haamoglobin og indikerer derved et positivt resultat. Nar en
faecessuspension kommer i kontakt med den neddyppede del af dipsticken absorberes
vaeske. Vaesken begynder derefter en vandring op ad dipsticken. Hvis preven indeholder
hamoglobin, bindes latexkonjugerede antistoffer til haemoglobinet. Partiklerne
baeres af vaskefronten, og safremt de er bundne til h&moglobin vil de indfanges af det
immobiliserede antistof. En bl4 linje fremkommer i resultatfeltet (positivt svar), safremt
koncentrationen af haemoglobin i preven overskrider testens graensevaerdi. En anden bla
linje bekraefter vaeskefrontens passage (kontrollinjen).

TESTENS YDEEVNE
Analytisk sensitivitet
Actim Fecal Blood-prgvens analytiske sensitivitet, sporingsgransen, blev vurderet
ved hjelp af prever med forskellige koncentrationer af humant hamoglobin pa tre
forskellige partier af Actim Fecal Blood-prgver. Sporingsgransen for Actim Fecal Blood-
preve er ca. 50 pg/l humant hamoglobin i preven, og resultaterne forbliver positive til

mindst 500.000 pg/l. En fecessuspension med 50 pg haemoglobin/l korresponderer til en
hamoglobinkoncentrration i faeces p& 25 pg/g.

Repeterbarhed og reproducerbarhed

Analysens ngjagtighed med hensyn til repeterbarhed og reproducerbarhed blev vurderet
ved hjalp af prever, der indeholdt 0 - 2.000 pg/l humant haemoglobin i faecesoplesninger.
Provernes repeterbarhed blev testet pd den samme dag ved hjlp af 10 replikater pr.
prove pa tre forskellige partier af Actim Fecal Blood-prever, s& det samlede antal prover
pa én dag var 180. Prgvernes reproducerbarhed blev testet fem arbejdsdage i traek ved
hjeelp af to replikater pr. preve pa tre forskellige partier af Actim Fecal Blood-prever, sa det
samlede antal prever pa fem dage var 180. Der blev opnaet repeterbare og reproducerbare
resultater.

Analytisk specificitet, krydsreaktivitet

Actim Fecal Blood-prgven blev testet med fglgende animalske haemoglobin: bovint, ekvint,
porcint, kanin, far, ged og hund. Der blev ikke observeret krydsreaktivitet. Actim Fecal
Blood-preven er specifik for humant haamoglobin.

Interferenstest

Interferens fra kosttilskud af jern og C-vitamin i Actim Fecal Blood-prgven blev undersggt.
Faecesprgverne blev indsamlet inden og under medicinering. Der blev ikke observeret
interferens fra de testede stoffer pa Actim Fecal Blood-prevens ydeevne.

Diagnostisk ydeevne

Actim Fecal Blood-prgven blev vurderet med henblik pa diagnosticering af kolorektal
sygdom pa Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Prag, Tjekkiet.
Resultaterne ervistiFIG 1.

Metodesammenligning

Actim Fecal Blood-prevens funktion blev sammenlignet ved hjlp af det nye og det gamle
Specimen Dilution Buffer-rgr. Der var 100 % overensstemmelse mellem de to metoder.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Nummern [1] - [12] beziehen sich auf die Abbildungen.

AUFBAU DES TESTSTREIFENS
[1] Eintauchbereich [2] Testfeld [3] Positive Ergebnis-Bande [4] Kontroll-Bande

VERWENDUNGSZWECK

Der Actim® Fecal Blood-Test ist ein immunochromatographischer Dipstick-Test, der
humanes Hamoglobin in Stuhlproben qualitativ visuell ablesbar nachweist. Der Test ist fir
die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal zur Unterstiitzung der Diagnose von
gastrointestinalen Blutungen bestimmt.

KOMPONENTEN DER TESTPACKUNG
Der Actim Fecal Blood-Test besteht aus folgenden Komponenten:

Actim Fecal Blood-Teststreifen in einer Perforationsvorrichtung. Die Teststreifen (10)
sind in einem Aluminiumbehélter (30361ETAC) verpackt.

Rohrchen mit Probenverdinnungspuffer (Specimen Dilution Buffer, 3 ml): Phosphat-
gepufferte Losung mit Bovine Serum Albumin (BSA), Protease-Inhibitoren sowie <0,1
% Natriumazid (NaN3). Im Deckel jedes Probenverdiinnungsréhrchens befindet sich ein
Stabchen zur Probennahme.

Im Kit 30331ETAC sind zwei Aluminiumbehdlter mit Teststreifen-Vorrichtungen
(30361ETAC) und 20 Réhrchen mit Probenverdiinnungspuffer enthalten. Das Actim Fecal
Blood Buffer-Kit (30372ETAC) enthalt 20 R6hrchen mit Probenverdiinnungspuffer.

Eine Gebrauchsanweisung wird fir alle Packungsformen mitgeliefert. Weiter werden fir
die Probennahme ein sauberes Einweg-ProbensammelgefaR bzw. Toilettenpapier benstigt
(im Kit nicht enthalten).

LAGERUNG UND STABILITAT

Alle Komponenten sind bei +2 bis +30 °C zu lagern und kénnen ungedffnet bis zum
Verfallsdatum, das auf dem AuRenetikett angegeben ist, verwendet werden. Nach dem
ersten Offnen des Aluminiumbehélters kénnen die Teststreifen 4 Monate bei +2 bis +30 °C
aufbewahrt werden, das Verfallsdatum darf jedoch nicht Gberschritten werden.

PROBENNAHME
Als Probe dient eine Stuhlsuspension, die unverziglich nach Probennahme herzustellen ist.
Die Originalstuhlprobe kann fiir 3 Tagen bei +2 bis +8 °C aufbewahrt werden.

Deckel des Probenverdinnungsréhrchens abschrauben [5]. Mit dem am Verschluss
befestigten Teststdabchen eine Stuhlprobe entnehmen. Am Probennahmestdbchen
befinden sich zwei kleine Einkerbungen. Durch Drehen des Teststdbchens in verschiedenen
Stellen der Stuhlprobe nach dem Zufallsprinzip beide Einkerbungen ausfiillen [6]. Bei
flussigen Proben das Stabchen durch Abwischen z. B. an Toilettenpapier trocknen, bevor
esin die Probe gedreht wird. Die Einkerbungen des Stabchens fiillen sich mit dem flissigen
Stuhl.

Den Probestab durch den Stopfen hindurch in das Roéhrchen mit dem Proben-
Verdinnungspuffer einfiihren. Sorgfiltig den Verschluss schlieRen [7] und Rohrchen
schitteln, um die Probe mit dem Verdiinnungsmittel zu mischen [8]. Die Probensuspension
ist testbereit. Die Suspension kann eine Woche bei +2 bis +25 °C gelagert werden
(Empfehlung +2 bis +8 °C).

TESTDURCHFUHRUNG UND RESULTATINTERPRETATION

. Wenn der Test gekihlt gelagert wurde, warten Sie, bis der Aluminiumbehélter mit den
Teststreifen und das Pufferréhrchen Raumtemperatur erreicht haben, bevor Sie sie
6ffnen. AnschlieRend bendtigte Testvorrichtung unmittelbar vor der Verwendung
entnehmen. Das Aluminiumréhrchen sofort wieder verschlieRen. Der untere gelbe
Bereich der Testvorrichtung darf nicht beriihrt werden, Gleiches gilt fiir den Teil der
Vorrichtung unterhalb des Stoppers. Bei Bedarf kann der orangefarbene Bereich
beschriftet werden.

-

N

. Zum Testen muss die extrahierte Probensuspension Raumtemperatur erreicht haben.
Den Perforationsbereich am Boden des Pufferréhrchens mit der scharfen Spitze der
Perforationsvorrichtung punktieren und dann die Vorrichtung in das R6hrchen
schieben, bis der Anschlag ein tieferes Einschieben verhindert [9].

w

. Das Rohrchen langsam umdrehen (nicht ganz auf den Kopf stellen) und dann sofort
aufrecht auf den Tisch stellen [10]. HINWEIS! Das Umdrehen des Réhrchens darf nicht
zu abrupt geschehen, ein vorsichtiges Umdrehen ist entscheidend fiir die richtige
Durchfiihrung des Tests.

»

Ein positives Ergebnis kann ausgewertet werden, sobald zwei blaue Bandenim
Reaktionsfeld sichtbar sind. Ein negatives Ergebnis kann 10 Minuten, nachdem die
Flussigkeit vorne den unteren Teil des Ergebnisbereichs erreicht hat, ausgewertet
werden [11]. Banden, die nach iiber 10 Minuten erscheinen, nicht beachten.

wn

. Beizwei sichtbaren blauen Linien ist das Testergebnis positiv. Bei einer sichtbaren
blauen Linie (Kontrollbande) ist das Testergebnis negativ.
Wenn keine Kontrollbande erscheint, ist der Test ungiiltig [12].

Wenn die Kontrollbande fehlt, ziehen Sie bitte den Abschnitt ,Hinweise” zur
Problembehebung zu Rate.

BESEITIGUNG DER TESTVORRICHTUNG

Das Stabchen aus dem Verschlussteil nicht wieder entfernen. Durch die Verbindung des
Probenverdiinnungspuffer-Verschlusses mit der Testvorrichtung ist nach Erhalt des
Ergebnisses eine hygienisch saubere Entsorgung gewahrleistet.

TESTEINSCHRANKUNGEN
Der Test ist nur zur /n vitro-Diagnostik zu verwenden.

HINWEISE
Der Test liefert qualitative Ergebnisse. Quantitative Interpretationen aufgrund dieses
Tests sind unzuldssig.

Keine Teststreifen verwenden, die feucht geworden sind.

Bei einer Blauférbung des Testfelds vor Testbeginn darf der Teststreifen nicht mehr
verwendet werden.

Beachten, dass die Teile der Testvorrichtung, die mit dem Probenréhrchen in Kontakt
kommen, nicht mit externem Blut kontaminiert werden, z. B. durch eine offene Wunde an
einem Finger. Das Teststabchen darf deshalb nichtim unteren Bereich angefasst werden.

Beim Invertieren des Probenextraktionsbehalters darauf achten, dass dies weder zu
schnell noch zu lange geschieht. Die aufgenommene Probenmenge sollte weder zu groR3
noch zu gering sein, um die einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen.

Wenn die Kontrollbande nicht angezeigt wird, kénnte das Invertieren des
Probenréhrchens zu abrupt erfolgt sein. Nehmen Sie ein neues Teststabchen und
wiederholen Sie das Invertieren kontrollierter.

Sorgféltige Probennahme ist Voraussetzung fir richtige Ergebnisse.

Okkultes Blut ist in der Stuhlprobe nicht gleichmaRig verteilt. Daher ist es wichtig, das
Teststabchen nach dem Zufallsprinzip an verschiedenen Stellen der Stuhlprobe zu
drehen.

Die positive Ergebnis-Bande liegt unterhalb des Mittelpunkts des Testfelds und die
Kontrollbande dariiber. Diese beweist, dass der Test einwandfrei abgelaufen ist und
richtig durchgefiihrt wurde. Wird keine Kontrollbande sichtbar, ist der Test ungdiltig und
sollte mit einem neuen Teststreifen wiederholt werden.

Ist die Interpretation des Tests unklar (z. B. gestrichelte oder punktierte Banden), muss
der Test mit einem neuen Teststreifen wiederholt werden.

10Minuten nachder Testdurchfiihrung zeigt eine schwache bis dunkelblaue Ergebnislinie
ein positives Testergebnis an, das Erscheinen einer Kontrollbande vorausgesetzt.
Ergebnislinien, die nach Ablauf von 10 Minuten nach der Testdurchfiihrung erscheinen,
haben keine Bedeutung.

Wenn nur die Kontrollbande sichtbarist, darf ein negatives Testergebnis nur nach Ablauf
von 10 Minuten festgestellt werden.

Wenn die Farbe der positiven Ergebnis-Bande nicht blau ist, muss das Testergebnis als
ungliltig ausgewertet werden und der Test sollte mit einer neuen Stuhlprobe wiederholt
werden.

Bei Personen mit blutenden Hdmorrhoiden, Blutungen aufgrund einer Verstopfung,
menstruellen Blutungen oder Blut im Urin sollte der Test moglichst keine Anwendung
finden, da diese Blutungen ein falsches Testergebnis liefern konnten. Nach Versiegen
der erwahnten Blutungen kann auch bei diesen Personen wieder getestet werden.

Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen alle anderen klinischen Befunde des
Patienten berlcksichtigt werden.

Alle biologischen Proben und Materialien sind nach Gebrauch in der fir potenziell
infektiéses Material vorgeschriebenen Weise zu entsorgen.

TESTPRINZIP
Stuhl enthalt normalerweise keine messbaren Mengen Blut. Wird in der Stuhlsuspension
Hamoglobin festgestellt, ist das ein Hinweis auf eine mdgliche Blutung im Verdauungstrakt.

Der Test basiert auf Immunochromatographie, wobei zwei monoklonale Antikérper
gegen humanes Hdmoglobin eingesetzt werden. Ein Antikérper ist an blaue Latexpartikel
gebunden, der zweite Antikorper ist an der Tragermembran immobilisiert, wo die bei
einem positiven Testergebnis sichtbare Bande entsteht. Wird die Stuhlsuspension mit dem
Eintauchbereich des Teststreifens in Kontakt gebracht, wird Flissigkeit aufgenommen und
flieRt den Teststreifen entlang. Enthélt die Probe humanes Hdmoglobin, bindet es sich an
die Latex-fixierten Antikérper, die wiederum am Antikérperbereich der Tragermembran
festgehalten werden. Im Testfeld entsteht eine blaue Bande (positives Ergebnis) wenn die

Probe mehr humanes Hamoglobin enthdlt als die definierte Nachweisgrenze. Eine zweite
blaue Bande (Kontrolle) weist nach, dass der Test einwandfrei abgelaufen ist und richtig
durchgefihrt wurde.

NACHWEISVERMOGEN DES TESTS

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitdt bzw. Nachweisgrenze des Actim Fecal Blood-Test
wurde anhand von Proben mit unterschiedlichen Konzentrationen an humanem
Hamoglobin mit drei verschiedenen Chargen des Actim Fecal Blood-Test
bewertet. Die Nachweisgrenze des Actim Fecal Blood-Test liegt bei etwa 50 pg/l
humanes Hamoglobin in der Probe, und die Ergebnisse bleiben mindestens bis 500.000 pg/l
positiv. 50 pg Hdmoglobin/l Stuhlsuspension entspricht 25 g Himoglobin/g Stuhl.

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Die Intra-Assay-Prazision (Wiederholbarkeit) und Inter-Assay-Prézision
(Reproduzierbarkeit) wurden mithilfe von Proben mit 0 bis 2000 pg/lhumanem Hamoglobin
in Stuhlsuspensionen bewertet. Zur Kontrolle der Wiederholbarkeit wurden die Proben an
einem Tag mit 10 Wiederholungen pro Probe mit drei verschiedenen Chargen des Actim
Fecal Blood-Test getestet. Insgesamt wurden 180 Tests an einem Tag durchgefihrt. Zur
Kontrolle der Reproduzierbarkeit wurden die Proben an finf aufeinanderfolgenden
Arbeitstagen mit zwei Wiederholungen pro Probe mit drei verschiedenen Chargen des
Actim Fecal Blood-Test getestet. Insgesamt wurden 180 Tests an finf Tagen durchgefihrt.
Die Ergebnisse waren wiederholbar und reproduzierbar.

Analytische Spezifizitat, Kreuzreaktivitat

Der Actim Fecal Blood-Test wurde mit folgenden Tierhdmoglobinen getestet: Rind, Pferd,
Schwein, Kaninchen, Schaf, Ziege und Hund. Es wurde keine Kreuzreaktivitt beobachtet.
Der Actim Fecal Blood-Test ist spezifisch fiir das humane Hdmoglobin.

Beeintrachtigungstest
DerActimFecalBlood-TestwurdeaufBeeintrachtigungdurchalsNahrungserganzungsmittel
zugefihrtes Eisen und Vitamin C getestet. Die Stuhlproben wurden vor der Medikation
und wahrend der Medikation entnommen. Es wurde keine Beeintrachtigung des
Nachweisvermégens des Actim Fecal Blood-Test durch diese Substanzen beobachtet.

Diagnostische Leistungsfahigkeit

Der Actim Fecal Blood-Test wurde hinsichtlich der Diagnose von kolorektalen Erkrankungen
an der Ustav klinické biochemie a 4.interniklinika VFN a1.LF UK Prag, Tschechische Republik
bewertet. Die Ergebnisse sind in ABB. 1.

Methodenvergleich

Die Funktion des Actim Fecal Blood-Tests wurde zwischen dem alten und dem neuen
Proben-Verdiinnungspufferrohrchen verglichen. Die Ubereinstimmung beider Methoden
lag bei 100 %.

INSTRUCCIONES DE USO

Los numeros del [1] - [12] se refieren a lasilustraciones.

ESTRUCTURADELATIRA
[1] Area sumergible [2] Area de resultados [3] Linea de test positivo [4] Linea control

USO RECOMENDADO

Actim® Fecal Blood es un test inmunocromatografico cualitativo en tira (one-step) de
interpretacionvisual paradeteccion de sangre ocultaen heces. Eltest se basaenladeteccion
de hemoglobina humana enunasuspension de heces. El test tiene un uso profesional parala
ayuda en el diagndstico de sangrado gastrointestinal.

COMPOSICION DELKIT
Los componentes de Actim Fecal Blood son:

« Latirarapida Actim Fecal Blood en elemento perforante. Estas (10) estan empaquetadas
enun recipiente de aluminio (30361ETAC).

« Tampon de dilucién de Muestra (3 ml). Esta solucién tampén fosfato contienen albumina
bovina (BSA), inhibidores de proteasay <0.1 % (p/v) de azida sédica (NaN3). Cada tapén
de los tubos, llevaincorporado un palillo para la toma de muestra.

EL kit 30331ETAC contiene 2 tubos de aluminio de tiras rapidas (30361ETAC) y 20 tubos
de tampon de dilucién. EL kit Actim Fecal Blood Buffer (30372ETAC) contiene 20 tubos de
tampoén de dilucién de muestra.

Un folleto de instrucciones estd incluido en todos los formatos de productos. Un papel o
container para desechos es necesario para la recogida de muestra (no suministrado con el
kit).

ALMACENAJE

Almacenar las tiras y el tampén de dilucién de muestras refrigeradas a +2..430 °C.
Almacenadas en el envase sin abrir, los componentes pueden utilizarse hasta la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta de cada componente. Después de abrir el envase por
primera vez, las tiras pueden almacenarse durante 4 meses a +2...+30 °C. Sin embargo no
debe excederse la fecha de caducidad.

TOMA DE MUESTRA
La muestra es una suspension de heces preparada lo antes posible tras su recoleccion. La
muestra de heces original se puede mantener durante 3 dias entre +2...+8 °C.

Retirar eltap6n del tubo de tampdn de dilucion de muestra [5]. Recoja la muestra mediante
elaplicadorincorporado en eltapén. Elextremo del aplicador contiene 2 ranuras. Rotar este
extremo en diferentes areas de la muestra hasta que ambas ranuras estén completamente
llenas de muestra [6]. En el caso de muestras liquidas, seque la tira con papel antes de
sumergirla en la muestra. De esta manera, el extremo de la tira se impregnara con las heces
liquidas.

Coloque la tira de muestras en el tubo de la soluciéon tampén de dilucién de muestras
empujando la tira a través del cono. Cerrar el tapon firmemente [7] y agitar el tubo para
suspender las heces en el tamp6n [8]. La suspensidn de muestra esta lista para su uso. Esta
suspension puede almacenarse durante una semana a +2...+8 °C o a temperatura ambiente.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO E INTERPRETACION DE RESULTADOS

. Sielkitse almacena refrigerado, deje que el envase de las varillas y el tubo de la solucion
tampon alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlo. Extraer el nGmero de
elementos perforantes (cada uno conteniendo una tira) necesarios justo antes de
utilizarlos y volverlo a cerrarinmediatamente. No tocar lazona amarilla del extremo
de latira. No tocar el extremo perforante del elemento ya que esta parte se pondra
en contacto con la muestra. Los datos de identificacion pueden anotarse en la zona
superior de la tira de color naranja.

-

2. Dejar que lamuestra alcance la temperatura ambiente antes de realizar el ensayo.
Utilice la punta afilada del dispositivo de perforacién para penetrar lazona de
perforacién en la parte inferior del tubo de la solucién tampén y, a continuacién,
introduzca el dispositivo en el tubo hasta que el tapén bloqueador lo permita [9].

w

. Lentamente, invierta el tubo (sin ponerlo completamente al revés) unaveze,
inmediatamente, coloque el tubo sobre la mesa en posicién verticall [10]. NOTA: Es
importante que el movimiento de inversion no sea demasiado brusco. Para la
correcta realizacion de la prueba, es vital darle la vuelta de forma tranquila.

N

. Elresultado puede interpretarse como positivo tan pronto como aparezcan dos lineas
de color azul en lazona de resultados. El resultado negativo deberia leerse a los 10
minutos tras la llegada del liquido a la parte baja del 4rea de resultados [11]. No prestar
atencién a las lineas que aparezcan transcurridos mas de 10 minutos.

wn

. Siaparecen dos lineas azules, la de testy la de control, el resultado es positivo. Si
aparece una linea azul, la linea de control, el resultado es negativo.
Sila linea control no aparece, el test esinvalido [12].

En caso de falta de la linea de control, por favor refiérase a la Seccion de resolucion de
problemas.

DESECHO DEL TEST

Elcontacto entre el tubo de tampdn de dilucién de muestray el lelemento perforante estan
estrecho que puede desecharse directamente el conjunto después de leer los resultados.
No retirar el elemento perforante del tapén del tubo.

LIMITACIONES DEL TEST
Eltest esta disefiado para uso diagndstico /n vitroGnicamente.

NOTAS
Los resultados del test son cualitativos. No debe hacerse una interpretacion cuantitativa
dela prueba.

No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la humedad dana
latira.

No utilizar una tira en la que se aprecie una coloracién azulada antes de realizar el test.

Tenga cuidado de que ninguna parte del dispositivo de prueba que estara en contacto
con el tubo de muestras se contamine con sangre externa, por ejemplo, por un corte
en el dedo. No tocar la zona amarilla del extremo de la tira ni el extremo perforante del
elemento.

No invertir el tubo demasiado rapido o durante demasiado tiempo. El test no funcionara
correctamente si la cantidad de liquido absorbido es demasiado pequefa o demasiado
grande.

Si la linea de control no aparece, la inversion del tubo de muestra ha sido realizada
demasiado abruptamente. Utilice una nueva tiray repita la inversiéon mas suavemente.

Una recogida de muestra incorrecta puede conllevar un falso resultados.

La sangre oculta en heces se distribuye de forma no uniforme en la muestra. Es
importante recoger la muestra en varios puntos de la muestra de manera aleatoria.

La linea positiva aparece en la mitad inferior de la zona de resultado mientras que la
linea de control lo hace en la mitad superior. La aparicion de la linea de control confirma
el correcto funcionamiento del test. Si no aparece la linea de control, el test debe
considerarse invalido y debe repetirse utilizando otra tira.

Si el test no puede interpretarse claramente (por ejemplo si las lineas aparecen muy
juntas o no se perciben bien), se recomienda repetir el test con otra tira.

La aparicion a los 10 minutos de una lina azul suave y de la linea de control indica un
resultado positivo. Sin embargo, descarte lineas aparecidas pasados los 10 minutos.

Sisélo es visible la linea de control, el resultado deberia ser interpretado como negativo
pasado sélo los 10 minutos.

Si el color de la linea del test no es azul, el resultado deberia ser interpretado como
invalidoy ser repetido con una nueva muestra de heces.

Pacientes con las siguientes condiciones no deberian ser considerados con esta pruebaya
que puede interferir con los resultados de la prueba: hemorroides sangrantes, sangrado
por estrefiimiento, sangrado menstrual y/o urinario. Sin embargo, estos pacientes
podrian ser considerados con esta prueba tras la desaparicion de estos sangrados.

Como en cualquier otro test diagnéstico, los resultados deben interpretarse de acuerdo
aotras evidencias clinicas.

Todas las muestras bioldgicas y materiales deben manipularse como potencialmente
peligrosos, y deben ser desechados de acuerdo a las normativas locales vigentes.

PRINCIPIO DEL TEST

En condiciones normales, las heces no deben contener cantidades medibles de sangre.
La presencia de hemoglobina en las heces implica que puede haber sangrado en el tracto
gastrointestinal.

Eltestsebasaenlatécnicainmunocromatografica.Se utilizan dosanticuerposmonoclonales
anti hemoglobina humana. Uno de ellos estd fijado a particulas de latex de color azul
(marcador de reaccién). El segundo anticuerpo se halla inmovilizado en una membrana y
actda capturando las particulas de latex marcadas, indicando el resultado positivo. Cuando
la tira reactiva se pone en contacto con la suspension de heces, ésta absorbe el liquido,
que comienza a difundir por la membrana de la tira inmunocromatogréfica. Si la muestra
contiene hemoglobina, ésta es capturada por los anticuerpos fijados a las particulas de
l4tex. Las particulas de latex difunden con el liquido por la membrana hasta alcanzar la zona
donde se encuentrainmovilizado el segundo anticuerpo quedando atrapadas en esta zona.
Una linea de color azul (linea positiva) aparecera en la zona de resultados sila concentracion
de hemoglobina en la muestra es superior al valor de cut-off del test. Una segunda linea de
color azul (linea control) confirma que el test se ha realizado correctamente.

RENDIMIENTO DEL TEST

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica, el limite de deteccion, del test Actim Fecal Blood se evalué
mediante muestras con diferentes concentraciones de hemoglobina humana en diversos
lotes del test Actim Fecal Blood. El limite de deteccion del test Actim Fecal Blood es de 50
pg/lde hemoglobina humana en lamuestra aproximadamentey los resultados son positivos
almenos hasta 500 000 pg/L. Una suspension con 50 pg de hemoglobina/l corresponde a 25
pg de hemoglobina por gramo de heces.

Repetibilidad y reproducibilidad

Se evaluaron las precisiones intra- (repetitibilidad) e inter- (reproducibilidad) mediante
muestras que contenian 0-2000 pg/l de hemoglobina humana en las suspensiones fecales.
Para la repetibilidad, las muestras se probaron con 10 duplicados por muestra durante el
mismo dia en tres lotes diferentes del test Actim Fecal Blood, con un total de 180 tests
realizados en el mismo dia. Para la reproducibilidad, las muestras se probaron durante cinco
dias laborables consecutivos, utilizando dos réplicas por muestra en tres lotes diferentes
deltest Actim Fecal Blood, con un total de 180 tests realizados durante 5 dias. Se obtuvieron
resultados repetiblesy reproducibles.

Especificidad analitica, reactividad cruzada

El test Actim Fecal Blood se probé con la hemoglobina de los siguientes animales: Bovino,
Equino, Porcino, Conejo, Oveja, Cabra y Perro. No se observo reactividad cruzada. El test
Actim Fecal Blood es especifico para la hemoglobina humana.

Prueba deinterferencia

Se examiné la interferencia del suplemento de hierro y del suplemento de vitamina
C en la dieta con el test Actim Fecal Blood. Las muestras fecales se recogieron antes del
tratamientoy durante éste. No se ha observadointerferencia de las sustancias probadas en
los resultados del test Actim Fecal Blood.

Rendimiento diagnéstico

El test Actim Fecal Blood se evalué para realizar el diagnéstico de enfermedad colorrectal
en Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Praga, Republica Checa. Los
resultados se muestranen laFIG 1.

Comparacion de métodos

La funcién del test Actim Fecal Blood se comparé utilizando el tubo de la solucién tampén
de dilucién de muestras nuevo y anterior. El grado de coincidencia entre los dos métodos
fue del 100 %.

KAYTTOOHJE

Numerot [1] - [12] viittaavat kuviin.

TESTITIKUN RAKENNE
[1] Kastamisalue [2] Tulosalue [3] Testiviiva [4] Kontrolliviiva

KAYTTOTARKOITUS

Actim® Fecal Blood -testi on visuaalisesti luettava, kvalitatiivinen, immunokromatografinen
tikkutesti,joka on tarkoitettu piilevén veren toteamiseen ulosteesta. Actim Fecal Blood testi
detektoi ihmisen hemoglobiinia ulostesuspensiosta. Testi on tarkoitettu ammattikdyttéon
auttamaan ruoansulatuskanavan verenvuodon diagnosoinnissa.

TESTIPAKKAUKSEN KOMPONENTIT
Actim Fecal Blood -testi koostuu seuraavista komponenteista:

« Pistimessd oleva Actim Fecal Blood -testitikku. Testitikut (10) on pakattu alumiinipurkkiin
(30361ETAC).

« Naytteenlaimennuspuskuri (3 ml). Liuos on fosfaattipuskuroitu ja sisiltdd naudan
seerumin albumiinia (BSA), proteaasi-inhibiittoreita sekd <0,1 % natriumatsidia (NaN3).
Kunkin ndytteenlaimennuspuskuriputken korkissa on ndytteenottotikku.

Testipakkaus 30331ETAC sisaltda 2 alumiinipurkkia testitikkuineen (30361ETAC) ja 20
ndytteenlaimennuspuskuriputkea (30371ETAC). Actim Fecal Blood -puskuripakkaus

(30372ETAC) sisaltda 20 ndytteenlaimennuspuskuriputkea (30371ETAC).

Kukin tuotemuoto sisaltad myos kayttéohjeen. Ndytteenottoa varten tarvitaan lisdksi we-

paperia tai puhdas astia (esimerkiksi kertakayttopurkki), joita ei ole pakkauksessa mukana.

SAILYTYS

Testitikut ja ndytteenlaimennusputket sailytetdan +2..+30 °C:ssa. Testin komponentit
sdilyvat avaamattomina kullekin komponentille ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan
saakka. Testitikkuja voi séilyttad 4 kuukautta +2...+30 °C:ssa purkin ensimmadisen avaamisen
jalkeen, ei kuitenkaan viimeisen kayttépaivan jalkeen.

NAYTTEEN OTTAMINEN
Néytteend on ulostesuspensio, joka tehddan mahdollisimman tuoreesta ulostendytteesta.
Alkuperdistd ulostendytettd voidaan sailyttda 3 vuorokautta lampatilassa +2...+8 °C.

Kierrd ndytteenlaimennusputken korkki auki [5]. Ota ulostetta korkkiin kiinnitetylld
ndytteenottotikulla. Tikun padssa on kaksi lovea ndytettd varten. Pyoritd tikkua ndytteen
eri kohdissa siten, ettd molempiin loviin ja& ulostetta [6]. Jos ndyte on nestemaistd, kuivaa
ndytteenottotikku esimerkiksi WC-paperiin ennen ndytteeseen pistamistd. Naytteenotossa
tikun lovet téyttyvat nestemdisestd ulosteesta.

Laita  ndytteenottotikku  ndytteenlaimennuspuskuriputkeen  tyontamalld  tikku
kartion lavitse. Sulje korkki huolellisesti [7] ja ravista putkea, jotta ndyte sekoittuisi
ndytteenlaimennuspuskuriin [8]. Ndytesuspensio on nytvalmiina testattavaksi. Suspensiota
voi sdilyttaa viikon [dmpétilassa +2...+25 °C (suositeltavin sdilytyslampatila on +2...+8 °C).

TESTIN SUORITUS JATULOSTEN TULKINTA

Jos testipakkausta sdilytetdan jadkaapissa, anna testitikkujen alumiinisdilion ja
puskuriputken ldmmetd huoneenldmpoiseksi ennen avaamista. Ota tarvitsemasi
maara testitikkuja juuri ennen kayttoa ja sulje alumiinipurkki valittdmasti. Als koske
testitikun keltaiseen alueeseen aldka pistimessa olevan rajoittimen alapuolella olevaan
osaan, koska ne tulevat olemaan kosketuksissa nadytteen kanssa. Naytemerkinnat voi
tarvittaessa kirjoittaa testitikun oranssiin tarraan.

Suorita testaus huoneenldmpdiselle ndytteelle. Puhkaise puskurilivosputken pohjan
lavistysalue pistimen terdvalld karjelld ja tyonna tikku putkeen niin pitkdlle kuin
pysaytin sallii [9].

Kaanna putki hitaasti ympari (ei tdysin ylosalaisin) kerran ja aseta se sitten valittomasti
poydalle pystyasentoon [10]. HUOMAA! K&antéliike ei saa olla liian dkillinen. Testin
onnistumisen kannalta on tarkedd, ettd kaantoliike tehddan rauhallisesti.

Tulos voidaan tulkita positiiviseksi heti kun kaksi sinistd viivaa ilmestyy tulosalueelle.
Negatiivinen tulos tulee lukea 10 minuutin paastasiitd, kun nesterintama on saavuttanut
tulosalueen alaosan [11]. Ala kiinnitd huomiota viivoihin, jotka ilmestyvét 10 minuutin
jalkeen.

Jos testitikkuun ilmestyy kaksi sinista viivaa, testiviiva ja kontrolliviiva, testin tulos on
positiivinen. Jos ilmestyy yksi sininen viiva, kontrolliviiva, testin tulos on negatiivinen.

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testi on mit3dton [12].

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, katso Huomautuksia-kappaleesta mahdollisia syita tahan.

TESTATUN PURKIN HAVITYS
Kun olet testannut naytteen, ald ota testitikkupistintd pois korkista vaan havitd nayte
sellaisenaan. Putki on tiivis havitettavaksi nain.

TESTIN RAJOITUKSET
Testi on tarkoitettu vain in vitro-diagnostiseen kdyttoon.

HUOMAUTUKSIA
Testitulokset ovat kvalitatiivisia eikd tuloksiin perustuen tulisi tehdé kvantitatiivista
tulkintaa.

Ala kayta testitikkua, joka on kastunut, silla kosteus vahingoittaa tikkua.

Ala kayta testitikkua, jossa tulosalueella ndkyy sinista jo ennen testin suorittamista.

Varmista, ettei esimerkiksi sormessa olevan haavan veri padse kontaminoimaan mitaan
ndyteputken kanssa kosketuksiin tulevaa testitikun osaa. Taman vuoksi on térkeds, ettei
tikun kastamisalueeseen eikd pistimen alaosaan kosketa sormin.

Kunimeytat ndytetta testitikkuun, 18 kdanna ulostesuspensioputkea liilan nopeastialaka
liian kauan. Testi ei toimi kunnolla, jos imeytynyt ndytemaara on liian pieni tai liian suuri.

Jos kontrolliviiva jaa ilmestymattd, saattaa olla, etts ulostesuspensioputki on kddnnetty
liian akillisesti. Ota uusi testitikku ja suorita kadnto kontrolloidusti uudelleen.

Virheellinen ndytteenotto voijohtaa vaaraan tulokseen.

Koska piilevd veri ei ole tasaisesti jakautunut ulosteeseen, on tdrkedd pyorittdd
ndytteenottotikkua useassa kohdassa ulostendytettd.

Testitikussa testiviiva sijaitsee tulosalueen keskikohdan alapuolella ja kontrolliviiva sen
ylapuolella. Kontrolliviivan muodostuminen osoittaa, etta testi on toiminut ja suoritettu
oikein. Jos kontrolliviivaa ei ndy, testi on mitaton ja se tulisi uusia uudella testitikulla.

Mikali tuloksen tulkinta on epéselva (esimerkiksi epdyhtendiset tai pistemadiset viivat),
suosittelemme testin toistamista uudella testitikulla.

Jos 10 minuutin kuluttua kontrolliviivan lisdksi nékyy heikkokin testiviiva, tulee testin
tulos tulkita positiiviseksi. Mahdollisiin 10 minuutin jalkeen ilmestyviin viivoihin ei tule
kiinnittaa huomiota.

Jos vain kontrolliviiva on ndkyvissa, tulee tulos tulkita negatiiviseksi vasta kun 10
minuuttia on kulunut.

Jos testiviiva ei ole sininen, on tulos mitaton ja testi tulisi uusia uudella naytteelld.

Seuraavien sairauksien ja tilojen yhteydessd testin tekemista ei suositella: kuukautiset,
vuotavat perapukamat, virtsatieinfektio ja verenvuotoa aiheuttava ummetus. Testaus
voidaan suorittaa, kun verenvuotoa ei endd esiinny.

Tuloksia tulkitessa tulee ottaa huomioon potilaan muut kliiniset tiedot.

Kaikkiabiologisiandytteitdjamateriaalejaonpidettdvamahdollisestitartuntavaarallisina,
jane on havitettava paikallisten maaraysten mukaan.

TESTIN PERIAATE
Ulosteessa ei normaalisti ole mitattavia maarid verta. Mikali ulostesuspensiossa todetaan
hemoglobiinia, se antaa viitteitd siitd, ettd ruuansulatuskanavassasaattaa olla verenvuotoa.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Siind kdytetdan kahta monoklonaalista
vasta-ainetta ihmisen hemoglobiinia vastaan. Toinen vasta-aine on sidottu sinisiin
lateksipartikkeleihin (leima), ja toinen on kiinnitetty kantajamembraaniin, jossa se toimii
reaktiossa syntyvan viivan muodostajana. Kun testitikun kastamisalueeseen imeytetdan
ndytettd, neste imeytyy tikkuun ja liikkuu sitd pitkin ylospain. Naytteessd mahdollisesti
oleva hemoglobiini sitoutuu lateksipartikkeleihin  kiinnitettyyn vasta-aineeseen.
Lateksipartikkelitkulkevatnestevirranmukana,jamikaliniihin onkiinnittynythemoglobiinia,

ne tarttuvat kantajamembraanissa olevaan vasta-ainevyohykkeeseen. Testitikun
tulosalueeseen muodostuu sininen viiva (testiviiva), mikali ndyte sisdltad hemoglobiinia yli
asetetun kynnysarvon. Toisen sinisen viivan (kontrolliviiva) muodostuminen vahvistaa sen,
ettd testi on toiminut ja suoritettu oikein.

TESTIN SUORITUSKYKY

Analyysiherkkyys

Actim Fecal Blood -testin analyysiherkkyyttd (toteamisrajaa) arvioitiin kdyttamalld
naytteitd, jotka sisalsivat erilaisia pitoisuuksia ihmisen hemoglobiinia, ja kolmea Actim Fecal
Blood -testin valmistuserad. Actim Fecal Blood -testin toteamisraja oli noin 50 pg/l ihmisen
hemoglobiinia ndytteessa, ja tulokset olivat positiivisia vahintdan arvoon 500 000 pg/l asti.
50 pg hemoglobiinia/l ulostesuspensiota vastaa 25 pg hemoglobiinia/g ulostetta.

Toistettavuus ja uusittavuus

Mittaussarjan sisdistd (toistettavuus) ja sarjojen valistd (uusittavuus) tarkkuutta
arvioitiin kayttamalld naytteitd, jotka sisélsivat 0-2000 pg/l ihmisen hemoglobiinia
ulostesuspensioissa. Toistettavuutta arvioitiin analysoimalla samana péivand 10 ndytetta
rinnakkain ja kdyttamalld kolmea Actim Fecal Blood -testin valmistuseras, eli yhteensd 180
testid yhtend pdivana. Uusittavuutta arvioitiin tekemalld ndytteille viitend perdkkaisend
tyopaivand kaksi rinnakkaista analyysia kdyttamalld kolmea Actim Fecal Blood -testin
valmistuserdd, eli yhteensd 180 testid viitend pdivana. Tulokset olivat toistettavia ja
uusittavia.

Analyysin spesifisyys, ristireaktiivisuus

Actim Fecal Blood -testin arviointiin kaytettiin seuraavia eldinhemoglobiineja: nauta,
hevonen, sika, kani, lammas, vuohija koira. Ristireaktiivisuutta ei havaittu. Actim Fecal Blood
-testi todettiin spesifiksi ihmisen hemoglobiinille.

Hairidalttiuden testaus

Ravinnonrauta-ja C-vitamiinilisdn hairitsevaa vaikutusta Actim Fecal Blood-testiin tutkittiin.
Ulostendytteet kerdttiin ennen ravintolisén antoa ja antamisen aikana. Tutkittavien
aineiden ei havaittu hairitsevan Actim Fecal Blood -testin suorituskykya.

Diagnostinen suorituskyky

Actim Fecal Blood -testid arvioitiin kolorektaalisyovan diagnosoinnissa tsekkildiselld
klinikalla Prahassa (Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Prague, Czech
Republic). Tulokset on esitetty kaaviossa 1.

Menetelmien vertailu
Actim Fecal Blood -testin toimintaa on verrattu kayttamalld uutta ja vanhaa
naytteenlaimennuspuskuriputkea. Menetelmat vastasivat toisiaan sataprosenttisesti.

NOTICE D’UTILISATION

Les numéros [1] - [12] se référent aux images d'illustration.

STRUCTURE DE LA BANDELETTE
[1] Zone d'immersion [2] Zone de résultats [3] Ligne-test [4] Ligne-contréle

USAGE

Actim® Fecal Blood est un test qualitatif immunochromatographique d'interprétation
visuelle sur bandelette permettant la détection de sang occulte dans les selles. Le test
détecte 'hémoglobine humaine dans un échantillon de selles en suspension. Ce test a usage
professionnel est utilisé comme support a la réalisation d’'un diagnostic portant sur les
saignements gastro-intestinaux.

COMPOSITION DU COFFRET
Les composants du test Actim Fecal Blood sont les suivants:

Bandelette Actim Fecal Blood sur un support. Les bandelettes (10) sont emballées dans
un tube en aluminium (30361ETAC).

Tampon de dilution pour échantillons (3 ml). Cette solution de tampon phosphate
contient de l'albumine sérique bovine (BSA), des inhibiteurs de protéase et de 'azide de
sodium (NaN3) a une concentration <0,1 % (w/v). Une baguette de prélévement est fixée
au bouchon de chaque flacon.

Le kit 30331ETAC contient 2 tubes en aluminium de bandelettes (30361ETAC) et 20 tubes de
tampon de dilution pour échantillon. Le kit de tampon pour Actim Fecal Blood (30372ETAC)
contient 20 tubes de tampon de dilution pour échantillon.

Une notice d'utilisation est fournie. Du papier toilette et un récipient jetable propre sont
requis pour 'échantillonnage (non fournis avec le coffret).

CONSERVATION

Avant ouverture du tube, conserver les bandelettes a +2...+30 °C. Conserver les flacons de
tampon de dilution pour échantillon a +2...+30 °C. Chaque composant, conservé sans étre
ouvert, peut étre utilisé jusqu'a la date de péremption indiquée sur le composant. Apres
ouverture du tube en aluminium lors de la premiére utilisation, les bandelettes peuvent étre
conservées pendant 4 mois a +2...+30 °C. Ne pas dépasser la date de péremption indiquée
sur l'étiquette.

RECUEIL DE LECHANTILLON
La suspension de selles doit étre préparée le plus tot possible aprés le recueil des selles.
L'échantillon de selles peut étre conservé jusqu’a 3 jours a +2...+8 °C.

Dévissez le bouchon du flacon de tampon de dilution pour échantillon [5]. Prélevez
l'échantillon de selles a l'aide de la baguette fixée au bouchon. Il y a 2 petites rainures
a lextrémité de chaque baguette. Bien tourner la baguette a différents endroits de
l'échantillon afin que les rainures se remplissent de selles [6]. En cas d'échantillons liquides,
séchez la bandelette en l'essuyant avec un morceau de papier toilette avant de l'enfoncer
dans l'échantillon. Les rainures de la baguettes seront remplies par I'échantillon liquide.

Placez le batonnet de prélévement dans le tube du tampon pour dilution d'échantillons
en le poussant via le cone. Refermez soigneusement le flacon de tampon de dilution pour
échantillon [7] et agitez-le pour mettre les selles en suspension [8]. La suspension de selles
estalors préte pour réaliser le test. Cette suspension peut étre conservée jusqu'a 1 semaine
4+2...425°C (+2...+8 °C est recommandée).

MODE D’EMPLOI ET INTERPRETATION DES RESULTATS

. Encasde conservation au réfrigérateur, laissez le conteneur en aluminium de
bandelettes et le tube de solution tampon revenir & température ambiante avant
ouverture. Prélevez du tube le nombre de bandelettes nécessaires juste avant leur
utilisation, puis refermezimmédiatement le tube. Ne pas toucher la zone absorbante
jaune située a l'extrémité inférieure de la bandelette. Ne pas toucher la partie pointue
de labandelette située au dessous de 'onglet car cette zone sera en contact avec la
suspension de selles. En cas de besoin, se servir de 'extrémité supérieure orange pour
identifier 'échantillon.

-

N

. Avant de réaliser le test, laissez la suspension de selles revenir a température ambiante.
Utilisez 'embout pointu du dispositif de perforation pour percer la zone de perforation
située 4 la base du tube du tampon, puis poussez le dispositif dans le tube jusqu'a ce
que la butée 'empéche d'aller plus loin [9].

w

. Retournez le tube lentement une fois (sans qu'il soit complétement a l'envers) et placez-
leimmédiatement sur la table en position droite [10]. REMARQUE! Il est important de
ne pas retourner le tube de maniére trop abrupte, un mouvement lent garantissant
labonne performance du test.

»

Le résultat peut étre considéré comme positif des que deux lignes bleues sont visibles
dans la zone de résultats. Un résultat négatif peut lu 10 minutes aprés que le front de
migration ait atteint le bas de la zone de résultats [11]. Toute ligne apparaissant au-
dela de 10 minutes ne doit pas étre prise en considération.

[

. Sideux lignes bleues (ligne-test et ligne-controle) apparaissent, le résultat est Positif.
Siune ligne bleue (ligne-controéle) apparait, le résultat est Négatif.
En l'absence de ligne-contréle, le résultat est Ininterprétable [12].

En cas d'absence de ligne-controle, se reporter aux incidents du paragraphe "Remarques”.

ELIMINATION DU TEST

Le contactentrelebouchonduflacondetampondedilutiondel’ échantillonetlabandelette
insérée est suffisamment hermétique pour que le systéme soit jeté directement aprés que
le résultat ait été lu. Ne pas retirer la bandelette usagée du flacon de tampon de dilution.

LIMITES DU TEST
Pour usage in vitrouniquement.

REMARQUES
Les résultats sont qualitatifs. Aucune interprétation quantitative ne peut étre réalisée
avec les résultats de ce test.

Ne pas utiliser le test si la bandelette été préalablement exposée a 'humidité, celle-ci
pouvant endommager l'intégralité de la bandelette.

Ne pas utiliser le test en cas de présence de coloration bleue dans la zone de résultats.

Faites attention a ce que toute partie du dispositif de test qui sera en contact avec le
tube de prélévement ne soit pas contaminé par du sang externe, par ex. une coupure au
niveau d'un doigt. Ne pas toucher la zone absorbante ou la zone de perforation située
au-dessous de l'onglet.

Lors de la mise en contact de la suspension de selles avec la zone absorbante, ne pas
retourner le flacon trop vite, ni le maintenir retourné trop longtemps. Une quantité de
suspension de selles absorbée insuffisante ou trop importante risquerait d'entrainer des
résultats erronés.

Sila ligne-contréle n‘apparait pas, le retournement du flacon peut avoir été réalisé trop
vite. Prendre une nouvelle bandelette et recommencer de maniére adaptée.

Un échantillon inapproprié peut donner un mauvais résultat.

Le sang occulte n'est pas présent uniformément dans l'échantillon de selles. C'est
pourquoiil estimportant de prélever des échantillons de selles a plusieurs endroits.

La ligne-test est située dans la moitié inférieure et la ligne-contréle dans la moitié
supérieure de la zone de résultats. L'apparition de la ligne-contréle valide le test. Si tel
n'est pasle cas, le résultat estininterprétable et le test doit étre répété avec une nouvelle
bandelette.

Si le test ne peut étre interprété correctement (par exemple si les lignes sont marbrées
ouirréguliéres), il est recommandé de répéter le test avec une nouvelle bandelette.

A 10 minutes, l'apparition d'une ligne-test bleu péle avec une ligne-contréle correspond
4 un résultat positif. Par contre, ne pas tenir compte des lignes apparaissant aprés 10
minutes.

Siseule la ligne-controéle est visible, le résultat doit étre considéré comme négatif aprés
avoir attendu les 10 minutes.

Silacouleurdelaligne-test n'est pasbleue, le résultat doit étre considéré commeinvalide
et le test doit &tre répété avec un nouvel échantillon de selles.

Les patients présentant les symptomes suivants ne doivent pas étre retenus pour le test
du fait d'une interférence possible avec les resultats du test: hémorroides sanglantes,
constipation sanglante, régles, sang dans les urines. Cependant, ces patients pourront
étre testés aprés l'arrét de tels saignements.

Dans tous les cas, il est nécessaire d'intégrer 'ensemble des données cliniques avant
d'établir le diagnostic final.

Tout échantillon et matériel biologiques doit étre considéré comme potentiellement
infectieux, et donc manipulé avec précaution et éliminé selon les recommandations en
vigueur.



PRINCIPE DU TEST

Entemps normal, les selles ne contiennent pas de sang en quantité mesurable. La présence
d’'hémoglobine dans les selles signifie qu'il peut y avoir des saignements dans le tractus
gastro-intestinal.

Actim Fecal Blood est un test immunochromatographique qui utilise deux anticorps
monoclonaux dirigés contre 'hémoglobine humaine. L'un est fixé sur des particules de
latex bleues et l'autre est immobilisé sur la membrane de la bandelette formant une ligne
de capture. Lorsque la zone absorbante de la bandelette est introduite dans la suspension
de selles, 'hémoglobine, si elle est présente, se lie & l'anticorps fixé sur les particules de
latex et migre le long de la membrane. Lhémoglobine est ensuite capturée au niveau de
la ligne contenant le second anticorps. Une ligne bleue (ligne-test) apparait si 'échantillon
est positif (concentration en hémoglobine supérieure au seuil de sensibilité du test). Une
seconde ligne bleue (ligne-controle) valide le test.

PERFORMANCES DU TEST

Sensibilité du test

La sensibilité du test Actim Fecal Blood a été évaluée en utilisant des échantillons
avec différentes concentrations d’hémoglobine humaine sur trois lots différents
de test Actim Fecal Blood. La limite de détection du test Actim Fecal Blood est
d'environ 50 pg/l d’hémoglobine humaine dans l'échantillon et les résultats restent
positifs au moins jusqu'a 500 000 pg/l. Une suspension de selles contenant une
concentration d’hémoglobine de 50 pg/l correspond & une concentration de
25 pg d’hémoglobine par gramme de selles.

Répétabilité et reproductil é

Les précisions de la répétabilité intradosage et de la reproductibilité interdosage ont été
évaluées en utilisant des échantillons contenant de 0 a 2 000 pg/l d’hémoglobine humaine
dans des suspensions fécales. Pour la répétabilité, les échantillons ont été testés au cours
d'un méme jour avec 10 doublons par échantillon sur trois lots différents de test Actim
Fecal Blood, ce quireprésente un total de 180 tests en une journée. Pour la reproductibilité,
les échantillons ont été testés cing jours ouvrables consécutifs avec deux doublons par
échantillon sur trois lots différents de test Actim Fecal Blood, ce qui représente un total de
180 tests en cing jours. Des résultats répétables et reproductibles ont été obtenus.

Spécificité analytique, réactivité croisée

Le test Actim Fecal Blood a été testé avec 'lhémoglobine animale suivante : bovins, chevaux,
porcs, lapins, moutons, chévres et chiens. Aucune réactivité croisée n'a été observée. Le test
Actim Fecal Blood est spécifique pour 'hémoglobine humaine.

Test d'interférence

Des interférences ont été notées au niveau de la supplémentation en fer et de la
supplémentation en vitamine C dans le test Actim Fecal Blood. Des échantillons fécaux ont
été prélevés avant la médication et pendant la médication. Aucune interférence avec les
performances du test Actim Fecal Blood n'a été observée avec les substances testées.

Performances diagnostiques

Le test Actim Fecal Blood a été évalué pour le diagnostic de la maladie colorectale a la
clinique Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Prague, République
tchéque. Les résultats sont présentés dans laFIG 1.

Comparaison des méthodes

La fonction du test Actim Fecal Blood a été comparée en utilisant le nouveau et 'ancien
tubes du tampon pour dilution d'échantillons. Lharmonie entre les deux méthodes était de
100 %.

ISTRUZIONI D’'USO

Fare riferimento alle illustrazioni [1] - [12].

STRUTTURA DEL DIPSTICK
[1] Area ad immersione [2] Area direazione [3] Linea test [4] Linea di controllo

SCOPO DI UTILIZZO DEL TEST

Actim® Fecal Blood test & un test ad interpretazione visiva, qualitativo ed
immunocromatografico su dipstick per la determinazione del sangue occulto nelle feci. Il
test si basa sulla determinazione di emoglobina umana in una sospensioni di feci. Il test &
inteso per un uso professionale e aiuta nella diagnosi di sanguinamento gastrointestinale.

COMPONENTI DELKIT
| componenti del Actim Fecal Blood test sono:

« Actim Fecal Blood dipstick in un sistema di perforazione. I dipstick (10) sono confezionati
in un contenitore dialluminio (30361ETAC).

« Iltampone didiluizione (3 ml). Il tampone fosfato contiene albumina serica bovina (BSA),
inibitori della proteasi e una concentrazione inferiore di 0,1% (w/v) di sodio azide (NaN3).
Ogni stick di campionamento ¢ attaccato al tappo di ogni provetta.

1L kit 30331ETAC contiene 2 contenitori in alluminio di dipstick (30361ETAC) e 20 provette
con tampone di diluizione. Il kit Actim Fecal Blood tampone (30372ETAC) contiene 20
provette con tampone di diluizione del campione.

Un foglietto diistruzioni & incluso in ogni confezione. Carta igienica o un contenitore pulito
aperdere servono peril campionamento (non forniti conil test).

CONSERVAZIONE

Mantenere i dipstick e le provette con il tampone di diluizione a +2...+30 °C. Conservato
chiuso, ogni componenete puo essere usato fino alla data di scadenza evidenziata sul
componenete. Quando viene aperto il contenitore in alluminio per la prima volta, i dipstick
possono essere tenuti per 4 mesi a +2...+30 °C. Comunque, non deve essere superata la data
discadenza.

RACCOLTA DEL CAMPIONE
Il campione €& una sospensione di feci che & preparato al pit presto dopo la raccolta del
campione. Il campione originale di feci puo essere conservato a +2...+8 °C per 3 giorni.

Svitare il tappo della provetta di diluizione del campione [5]. Prelevare delle feci, usando lo
stick di campionamento attaccato al tappo avite della provetta. Cisono 2 fessure nella parte
superiore di ogni stick. Immergere lo stick in punti diversi del campione cosi che entrambe le
scanalature si riempiano con il campione di feci [6]. In caso di feci liquide, asciugare lo stick
con un pezzo di carta igenica prima di immergerlo nel campione. Le scanaluture dello stick
saranno riempite con le feci liquide.

Inserire il bastoncino per il campionamento all'interno della provetta del tampone di
diluizione del campione premendolo controil cono. Chiudere il tappo con forza [7] e agitare
la provetta per risospendere le feci nel tampone [8]. Il campione in sospensione sara pronto
per l'esecuzione del test. La sospensione pud essere conservata per una settimana a +2...
+25°C (si consiglia +2...+8 °C).

PROCEDURA DI UTILIZZO E INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

. Se conservatiin ambiente refrigerato, attendere che il contenitore in alluminio di
dipstick e la provetta con soluzione tampone raggiungano la temperatura ambiente.
Prelevare il numero richiesto di sistemi di perforazione (ognuno contenente un dipstick)
dal contenitore e chiudere immediatamente. Non toccare la parte in giallo dei dipstick.
Non toccare la parte sotto il tappo del sistema di perforazione, perché verra in contatto
conil campione. Un'area diidentificazione arancione si trova nella parte superiore dei
dipstick.

N

. Ilcampione dovrebbe essere a temperatura ambiente quando viene esaminato.
Utilizzare la parte appuntita del dispositivo di perforazione per lacerare l'apposita area
nella provetta del tampone, quindi premere il dispositivo all'interno della provetta,
fino a quando l'arresto non ne previene l'avanzamento [9].

w

. Capovolgere (non completamente) lentamente la provetta una sola volta e poggiarla
immediatamente sul tavolo in posizione verticale [10]. NOTA: per la corretta
esecuzione del test, é di fondamentale importanza che la provetta non venga
capovolta troppo bruscamente.

»

Ilrisultato si puo interpretare come positivo appena due linee blu diventano visibli
nell'area direazione. Se appare solo una linea blu entro 10 minuti dopo che il fronte
delliquido é entrato nell'area direazione, il risultato deve essere interpretato come
negativo [11]. Non ¢ iderare linee che appai dopo 10 minuti.

w

. Se appaiono due linee bly, la linea test e la linea di controllo, il risultato del test &
positivo. Se appare una linea blu, la linea di controllo, il risultato & negativo.
Se non appare la linea di controllo, il test deve essere ripetuto [12].

Se non appare la linea di controllo, consultare la sezione Note.

SMALTIMENTO DEL CAMPIONE

Il contatto trail tappo della provetta con tampone didiluizione e il sistema di perforazione &
cosi stretto che il campione puo essere smaltito direttamente dopo che il campione é stato
letto. Non rimuovere il sistema di perforazione dalla provetta.

LIMITI DEL TEST
Il test deve essere utilizzato solo perindagini in vitro.

NOTE
« | risultati dei test sono qualitativi. Nessuna interpretazione quantitativa deve essere
formulata sulla base dei risultati dei test.

Non utilizzare un dipstick che é diventato umido prima di essere utilizzato, perché
l'umidita danneggia il dipstick.

Non utilizzare un dipstick se si evidenzia un colore blu diffuso nella area di reazione prima
di essere utilizzato.

Prestare attenzione a non contaminare parti del dispositivo per il test a contatto con la
provetta del campione con sangue esterno, ad esempio proveniente da un ferita al dito.
Non toccare la parte ad immersione del dipstick o la area di perforazione sotto il tappo.

Quando si capovolge la provetta di campionamento per permettere al dipstick di
assorbire il campione, non capovolgere la provetta troppo velocemente o troppo
lentamente. Il test non lavorera in modo appropriato se la quantita assorbita & poca o
tanta.

Se la linea di controllo non compare, l'inversione del tubo non & stata fatta in modo
appropriato. Prendere un nuovo dipstick e ripetere l'inversione come consigliato.

.

Un campionamento improprio puo portare a risultati falsi.

Il sangue occulto non & uniformemente distribuito nel campione di feci, per cui &
importante immergere lo stick in vari punti del campione di feci.

La linea test & nella meta inferiore, la linea di controllo & nella parte superiore dell'area
direazione del dipstick. La comparsa di una linea di conferma & sinonimo di una corretta
esecuzione del test. Se non si evidenzia una linea di controllo il test non é valido, e
dovrebbe essere ripetuto usando un altro dipstick.

Se il risultato di un test non puo essere evidenziato chiaramente (per esempio le linee
sono macchiate o irregolari) si consiglia di ripetere il test con un altro dipstick.

Al10 minuto la comparsa di una linea test da blu chiaro a blu scuro accompagnata da una
linea di controllo, indica un risultato positivo. Non prendere in considerazione ogni linea
che compare dopoi 10 minuti.

.

Se solo la linea di controllo ¢ visibile, il test va considerato negativo solo dopo che i 10
minuti sono passati.

Seil colore della linea test non & bly, il risultato dovrebbe essere interpretato come non
valido eiltest dovrebbe essere ripetuto con un altro campione di feci.

Pazienti con le seguenti condizioni fisiche (o patologie) non dovrebbero essere testati,
perché potrebbero interferire con il risultato del test: emorroidi sanguinanti, stipsi da

sanguinamento, mestruazioni, ematuria. Comunque, questi pazienti possono essere
considerati dopo la risoluzione dei problemi di sanguinamento.

« Come tutti i tests diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce di altre
indagini cliniche.

< Tutti i campioni biologici e materiali devono essere trattati come potenzialmente
pericolosi, e eliminati in accordo con linee guida locali.

PRINCIPIO DEL METODO

Le feci normalmente non contengono quantitativi misurabili di sangue. La presenza
di emoglobina nelle feci implica che potrebbe esserci un sanguinamento nel tratto
gastrointestinale. Si tratta di un test immunocromatografico. Il test si serve di due anticorpi
monoclonali dellemoglobina umana. Un anticorpo monoclonale 'emoglobina é legato a
particelle di lattice blu (area di rilevazione). Il secondo & immobilizzato su di una membrana
ditrasporto per catturare particelle legate e indicare un risultato positivo.

Quando la sospensione di feci viene a contatto con la area ad immersione del dipstick, il
dipstick assorbe il liquido, il quale inizia a salire lungo il dipstick. Se il campione contiene
emoglobina, si lega agli anticorpi legati alle particelle blu di lattice. Le particelle sono
trasportate dal flusso del liquido e, se l'emoglobina ¢ legata a loro, si lega all'anticorpo
di cattura. Una linea blu (linea test) apparira nella area di reazione se la concentrazione
dell'emoglobina nel campione & superiore al valore di limite di sensitivita del test. Una
seconda linea blu (linea di controllo) conferma la corretta esecuzione del test.

PERFORMANCE DEL TEST

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica (limite di rilevamento) del test Actim Fecal Blood é stata valutata
utilizzando campioni con varie concentrazioni di emoglobina umana su tre diversi lotti di
test Actim Fecal Blood. Il limite di rilevamento del test Actim Fecal Blood é di circa 50 pg/l di
emoglobina umana nel campione e risultati rimangono positivialmeno a 500.000 pg/l. Una
sospensione di feci con 50 pg di emoglobina/l corrisponde a 25 pg di emoglobina/g di feci.
Ripetibilita e riproducibilita

La precisione intra-analisi (ripetibilita) e inter-analisi (riproducibilita) sono state valutate
mediante campioni contenenti 0-2000 pg/ldi emoglobina umana in sospensioni fecali. Per
la ripetibilita, i campioni sono stati testati con 10 ripetizioni per campione nel corso dello
stesso giorno con tre lotti diversi del test Actim Fecal Blood, per un totale di 180 test in un
giorno. Per la riproducibilita, i campioni sono stati testati con due ripetizioni per campione in
cinque giorni consecutivi con tre lotti diversi del test Actim Fecal Blood, per un totale di 180
test in cinque giorni. Sono stati ottenuti risultati ripetibili e riproducibili.

Specificita analitica, reattivita crociata

Iltest Actim FecalBlood é stato testato con 'emoglobina dei seguentianimali: bovini, equini,
suini, conigli, pecore, capre e cani. Non & stata osservata alcuna reattivita crociata. Il test
Actim Fecal Blood é specifico per 'emoglobina umana.

Test sulle interferenze

E stata esaminata l'interferenza di integratori dietetici di ferro e vitamina C nel test Actim
Fecal Blood. | campioni fecali sono stati raccolti prima e durante la somministrazione. Non
& stata osservata alcuna interferenza delle sostanze esaminate con le performance del test
Actim Fecal Blood.

Performance diagnostiche

Il test Actim Fecal Blood é stato valutato per la diagnosi di patologie colorettali presso la
Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Praga, Repubblica Ceca. I risultati
sonoillustratinella FIG 1.

Confronto dei metodi

La funzione del test Actim Fecal Blood é stata confrontata utilizzando la provetta di
tampone per la diluizione del campione nuova e precedente. | due metodi concordano al
100%.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Nummers [1] - [12] refereren naar de illustraties.

SAMENSTELLING VAN DE DIPSTICK
[1] Monstergebied [2] Resultaatgebied [3] Testlijn [4] Controlelijn

ACHTERGROND

De Actim® Fecal Blood test is een kwalitatieve immunochromatografische teststriptest die
visueel wordt geinterpreteerd en is bedoeld voor het aantonen van occult bloed in feces.
The Actim Fecal Blood test detecteert humaan hemoglobine in een fecessuspensie. De test
is bedoeld voor professioneel gebruik om te helpen bij de diagnose van gastrointestinale
bloedingen.

KITCOMPONENTEN
De Actim Fecal Blood test bestaat uit:

« Actim Fecal Blood teststrip in een perforatiehouder. De teststrips (10) zijn verpaktin een
aluminum container (30361ETAC).

« Buffer om de monsters te verdunnen (3 ml). Deze fosfaat-buffer oplossing bevat BSA,
proteaseremmers en <0,1 % (w/v) natriumazide (NaN3). Een monsterstick is verbonden
met de dop van iedere buis.

De set 30331ETAC bevat 2 aluminum buisjes met dipsticks (30361ETAC) en 20 buisjes met
bufferoplossing voor het verdunnen van de monsters. De Actim Fecal Fecal Buffer set
(30372ETAC) bevat 20 buisjes met buffer voor het verdunnen van de monsters.

Alle verpakkingswijzen bevatten een gebruiksaanwijzing op papier. Een schoon fecespotje
is nodig voor het monster. Dit wordt niet meegeleverd met de kit.

OPSLAG

De verpakking dient opgeslagen te worden bij +2...+430 °C. Elk onderdeel van de kit kan
gebruikt worden tot de op de verpakking vermelde expiratie datum, mits de verpakking
ongeopend is en bij de juiste temperatuur bewaard wordt. Nadat de aluminum container
voor de eerste keer is geopend, kunnen de teststrips gedurende 4 maanden worden
opgeslagen bij +2...+30 °C. De vervaldatum mag echter niet worden overschreden.

MONSTERAFNAME

Het monster is een fecessuspensie, dat zo spoedig mogelijk na monsterafname wordt
gemaakt. Het oorspronkelijke fecesmonster kan gedurende 3 dagen worden bewaard bij
+2..4+8°C.

Schroef de dop van het buisje met verdunningsbuffer [5]. Verzamel het fecesmonster met
behulp van de monsterstick die vastzit aan de schroefdop. Er zijn 2 kleine openingen aan het
einde van iedere stick. Draai de stick op een willekeurig aantal verschillende plaatsen in de
feces totdat de openingen gevuld zijn met feces [6]. In geval van vloeistofmonsters droogt
u de stick door deze af te vegen met een stuk toiletpapier voordat u deze in het monster
steekt. De openingen van de stick zullen worden gevuld met vloeibare feces.

Steek de monsterstick in het Specimen Dilution Buffer-buisje door de stick door de kegel
te duwen. Sluit de dop goed [7]en meng het buisje voorzichtig zodat de feces oplost in de
buffer [8]. De monstersuspensie is nu gereed voor de test. De oplossing kan gedurende 1
week worden opgeslagen bij +2...+25 °C (+2..+8 °Caanbevolen).

TESTPROCEDURE EN INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

. Laat de aluminium container met de dipsticks en het bufferbuisje op kamertemperatuur
komen als de container en het bufferbuisje gekoeld zijn bewaard voordat u de
container en het buisje opent. Verwijder het benodigde aantal perforatiehouders (die
ieder een teststrip bevatten) uit de container juist voordat u deze gebruikt en sluit
de container onmiddellijk. Raak het gele gebied van de teststrip niet met de vingers
aan. Raak ook het gedeelte van de perforatiehouder om de strip niet aan datin het
buisje wordt aangebracht. Dit omdat dit gedeelte in contact komt met het monster.
Identificatiegegevens kunnen eventueel op het oranje gedeeltevan de teststrip worden
geschreven.

N

. Laat het monster op kamertemperatuur komen. Gebruik de scherpe puntvan het
perforatieapparaat om een gaatje in het perforatiegebied onder in het bufferbuisje te
prikken en duw vervolgens het apparaat in het buisje totdat het niet verder kan [9].

w

. Kantelde buis langzaam een keer (niet volledig op zijn kop) en plaats de buis rechtop op
de tafel [10]. OPMERKING! Het is belangrijk dat het omkeren niet te abrupt gebeurt.
Een rustige omkering is cruciaal voor de juiste uitvoering van de test.

»

Zodra er 2 blauwe lijnen zichtbaar zijn mag met het resultaat als positief aflezen. Het
negatieve resultaat moet binnen 10 minuten nadat de vloeistofstroom opgang is
gekomen worden afgelezen [11]. Schenk geen aandacht aan lijnen die ontstaan na
10 minuten.

w

. Indien er twee blauwe lijnen, de testlijn en de controlelijn, verschijnen, is het
testresultaat positief. Indien er één blauwe lijn, de controlelijn, verschijnt, is het
testresultaat negatief.

Indien er geen controlelijn verschijnt, is de test niet afleesbaar [12].

Indien een controlelijn ontbreekt, raadpleeg dan het onderdeel opmerkingen om dit
probleem op te lossen.

AFVOEREN VAN DE TESTDEVICE

Aangezien de dop van de verdunningsbuffer goed afgesloten blijft nadat de testdevice
door de dop is geperforeerd, kan het geheel direct na aflezen via het medisch afval worden
verwijderd. Verwijderd de testdevice nooit van de buis.

BEPERKINGEN VAN DE TEST
Deze test is uitsluitend ontwikkeld voor in vitro gebruik.

OPMERKINGEN

« De testresultaten zijn kwalitatief. Een kwantitatieve interpretatie op basis van de
testresultaten is niet geoorloofd.

« Gebruik nooit een teststrip die voor gebruik nat is geworden, daar vocht de teststrip
onbruikbaar maakt.

Gebruik nooit een teststrip waarin binnen het reactiegebied voor uitvoering van de
analyse een blauwe kleur waarneembaaris.

Zorg ervoor dat wanneer het testapparaat in contact komt met het monsterbuisje, het
testapparaat niet in aanraking komt met extern bloed, bijvoorbeeld uit een wondje aan
een vinger. Raak de onderkant van de testdevice niet aan.

.

Indien u het buisje omdraait om de teststrip in contact te brengen met de vloeistof, keer
deze dan niet te snelom, en ook niet gedurende te lange tijd. Indien er te weinig of teveel
vloeistof wordt geabsorbeerd door de teststrip zal de test niet goed werken.

Indien de controlelijn niet verschijnt, is het monsterbuisje mogelijk te snel omgekeerd.
Neem een nieuwe testtrip en herhaal het omkeren op een beheerste wijze.

.

Onjuiste monstername kan leiden tot foutieve resultaten.

.

Occultbloed s niet uniform verdeeld over het fecesmonster. Daarom is het belangrijk de
monsterstick willekeurig op diverse plaatsen in het fecesmonster te steken.

De testlijn ontstaat in het onderste gedeelte van het reactiegebied, de controlelijn in
het bovenste gedeelte. Het verschijnen van de controlelijn betekent dat de test goed is
uitgevoerd. Indien de controlelijn niet zichtbaar wordt, kan de test niet worden afgelezen
en dient men de test opnieuw uit te voeren met een nieuwe teststrip.

.

Indien het resultaat niet duidelijk kan worden geinterpreteerd (bijvoorbeeld door een
niet duidelijke blauwe lijn), wordt aanbevolen de test opnieuw uit te voeren.

Verschijnt binnen 10 minuten een licht tot donker blauwe test-streep samen met de
controlestreep dan wijst dit op een positief resultaat. Negeer echter lijnen die ontstaan
na 10 minuten.

Indien de controlelijn zichtbaar is, mogen de testresultaten alleen als negatief worden
geinterpreteerd nadat 10 minuten zijn verstreken.

Indien de kleur van de testlijn niet blauw is, moet het resultaat worden geinterpreteerd
als niet afleesbaar en moet de test worden herhaald met een nieuw fecesmonster.

Patiénten met de volgende aandoeningen komen nietin aanmerking voor de test, omdat
deze de resultaten kunnen beinvloeden: bloedende aambeien, bloeding bij constipatie,
menstruele bloeding, bloed bij de urine. Deze patiénten kunnen daarentegen weer in
aanmerking komen voor de test als de bloedingen zijn gestopt.

Zoals bij elk diagnosticum, moet het resultaat geinterpreteerd worden in relatie met
andere klinische gegevens.

Alle biologische monsters dienen als infectieus behandeld te worden en te worden
afgevoerd conform de richtlijnen van de lokale overheid.

PRINCIPE VAN DE TEST
Normaliter bevat feces geen aantoonbare hoeveelheden bloed. De aanwezigheid van
humaan hemoglobine kan duiden op een bloeding in het gastrointestinale stelsel.

Detestis gebaseerd opimmunochromatografie. De test bevat 2 monoklonale antilichamen
tegen humaan hemoglobine. Eenis gebonden aan blauwe latex deeltjes (het detectielabel).
De andere is geimmobiliseerd op het transportmembraan om de gelabelde deeltjes vast
te houden en daardoor een positief resultaat aan te tonen. Zodra de feces in contact komt
met het monstergebied van de teststrip, zal de teststrip de vloeistof absorberen en start
de vloeistofstroom. Indien het monster hemoglobine bevat, zal dit zich binden aan het aan
de latexdeeltjes gebonden antilichaam. Deze deeltjes worden door de vloeistofstroom
getransporteerd en indien hemoglobine eraan gekoppeld is, zullen zij zich binden aan het
2e antilichaam. Een blauwe lijn (testlijn) zal verschijnen in het resultaatgebied indien de
concentratie hemoglobine in het monster groteris dan de detectie limiet van de test. Een 2e
blauwe lijn bevestigt dat de test goed is uitgevoerd.

DE TEST UITVOEREN

Gl ligheid van de analy

De gevoeligheid van de analyse (detectielimiet) van de Actim Fecal Blood-test werd
beoordeeld aan de hand van monsters met verschillende concentraties menselijk
hemoglobine in drie verschillende lots van de Actim Fecal Blood-test. De detectielimiet
van de Actim Fecal Blood-test is ongeveer 50 pg/l menselijk hemoglobine in het monster.
De resultaten blijven tot tenminste 500.000 pg/! positief. Een fecessuspensie met 50 pg/l
hemoglobine correspondeert met 25 ug hemoglobine l/g feces.

Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid

De nauwkeurigheid van de intra-analyse (herhaalbaarheid) en interanalyse
(reproduceerbaarheid) werd beoordeeld aan de hand van monsters die 0-2000 pg/l
menselijk hemoglobine in vocht met ontlasting bevatten. Voor de herhaalbaarheid werden
de monsters dezelfde dag tien keer per monster op drie verschillende lots van de Actim
Fecal Blood-test getest, wat uitkwam op een totaal van 180 tests op één dag. Voor de
reproduceerbaarheid werden de monsters op vijf achtereenvolgende werkdagen twee
keer per monster op drie verschillende lots van de Actim Fecal Blood-test getest, wat
uitkwam op een totaal van 180 tests in vijf dagen. De herhaalbare en reproduceerbare
resultaten werden zo vastgesteld.

Specificiteit van de analyse, kruislingse reactiviteit

De Actim Fecal Blood-test is getest met het hemoglobine van de volgende dieren:
rund, paard, varken, konijn, schaap, geit en hond. Er werd geen kruislingse reactiviteit
waargenomen. De Actim Fecal Blood-test is specifiek voor het menselijke hemoglobine.

Interferentietest

Interferentie van het ijzersupplement in voeding en het vitamine C-supplement in voeding
in de Actim Fecal Blood-test is onderzocht. De ontlastingsmonsters werden véor en tijdens
de toediening van de medicatie verzameld. Tijdens de uitvoering van de Actim Fecal Blood-
test werd er geen interferentie van de geteste substanties gevonden.

Diagnostische prestaties

Aan de Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK in Praag, Tsjechié, werd
de Actim Fecal Blood-test beoordeeld voor het stellen van diagnoses van colorectale
aandoeningen. De resultaten worden weergegeven in Afb. 1.

Methoden vergelijken
De functie van de Actim Fecal Blood-test is vergeleken met behulp van het nieuwe en het
oude Specimen Dilution Buffer-buisje. De overeenkomst bij beide methoden was 100%.

BRUKSANVISNING

Tallene [1] - [12] refererertilillustrasjonene.

TESTSTRIMMELENS KONSTRUKSJON
[1] Dyppeomrade [2] Avlesningsfelt [3] Testlinje [4] Kontrollinje

TILTENKT BRUK

Actim® Fecal Blood test er en visuelt tolket, kvalitativimmunokromatografisk dipsticktest
for & pavise okkult blod i feces. Actim Fecal Blood test paviser humant hemoglobin i en
fecesopplegsning. Denne testen er for profesjonelt bruk, som hjelp ved diagnostikk av
gastrointestinal bledning.

INNHOLD
Actim Fecal Blood test bestér av falgende komponenter:

Actim Fecal Blood dipstick (teststrimler) som er montert pa en perforerende enhet. Disse
teststrimlene (10) er pakketien aluminiumboks (30361ETAC).

Specimen Dilution Buffer (bufferlgsning til fortynning av preve) (3 ml). Denne
fosfatbufrede lgsningen inneholder bovint serum albumin (BSA), proteasehemmere og
<0,1 % (w/v) natriumazid (NaN3). Til hver prgvebeholder er det festet en prevepinne i
lokket.

Hvert kit (30331ETAC) inneholder 2 aluminiumsbokser med teststrimler (30361ETAC)
og 20 prevebeholdere med fortynningsbuffer. Actim Fecal Blood Buffer kit (30372ETAC)
inneholder 20 prgverar med fortynningbuffer.

En bruksanvisning er inkludert i alle produktutgaver. Toalettpapir eller ren (engangs)
beholder er ngdvendig til prevetakingen. Dette fglger ikke med testen.

OPPBEVARING OG HOLDBARHET

Teststrimler og prevetakingsbokser oppbevares ved +2..+30 °C. Komponentene er
holdbare i udpnet forpakning til den holdbarhetsdatoen som er merket pa den respektive
komponent. Teststrimlenes holdbarhetstid er 4 maneder ved +2..+30 °C etter at
aluminiumboksen er apnet farste gang. Holdbarhetsdatoen mé ikke overskrides.

PROVETAKING
Som preve anvendes feces-lgsning laget av s& fersk feces som mulig. Den orginale
fecesprgven kan lagresi3 dagene ved +2...+8 °C.

Skru opp prevebeholderen [5]. Ta feces-prgven ved bruk av prgvepinnen som sitter i
skrukorken. Det ertosmaspalter foran pa hver pinne. Roter pinnen flere stederiprgven, slik
at begge spaltene fylles med fecesmateriale [6]. Hvis prevematerialet er flytende, tarkes
prevepinnen med, for eksempel, et stykke toalettpapir far den stikkes i praven. Spaltene pa
pinnen vil da fylles med flytende feces.

Sett prevetakingspinnen inn i reret med prgvefortynningsbuffer ved & presse pinnen
gjennom lokket. Skru fast korken [7], og rist deretter beholderen slik at preven
blandes med bufferen [8]. N3 er praven klar til 3 undersgkes. Etter prgvetaking kan
prevebeholderen oppbevaresien uke ved +2...+25 °C (+2...+8 °C anbefales).

PROVEUTFORELSE OG TOLKNING AV RESULTAT

. Dersom de oppbevares nedkjglt, lar du aluminiumsbeholderen med dipsticker og reret
med bufferen nd romtemperatur fgr du dpner dem. Ta frem det antall teststrimler
som behgves, rett far bruk, og lukk deretter boksen umiddelbart. Ikke bergr det gule
dyppeomradet pa teststrimmelen. Ikke berer den delen av perforeringsenheten
som er nedenfor stopperen, da dette omradet vilkomme i kontakt med prgven.
Progveidentifikasjon kan skrives pa strimmelens gvre, orangefargede del.

-
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. Preven ma ha fatt romtemperatur fgr testen kan utfgres. Bruk den skarpe enden av
provetakingsenheten til & stikke gjennom forseglingen i bunnen av reret med bufferen,
og press deretter enheteninnirgret til stoppehakene hindrer deni a g lengerinn
[9].

. Vend rgret sakte én gang (ikke helt opp ned), og sett det deretter umiddelbart p&
bordetistdende stilling [10]. MERK! Det er viktig at roret ikke vendes For fort.
Testresultatet avhenger av at denne bevegelsen utfgres rolig og kontrollert.

w
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Resultatet kan tolkes som positivt sa snart to bla linjer er synlige i avlesningsfeltet.
Negativt resultat leses av ved 10 minutter etter at vaeskenivaet har nadd den nedre del
av avlesningsfeltet [11]. Linjer som fremkommer senere enn 10 minutter, skal det
ikke legges vekt pa.
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. Dersom to bla linjer, testlinjen og kontrollinjen, seesi avlesningsfeltet, er testresultatet
positivt. Dersom bare en bla kontroll-linje sees i avlesningsfeltet, er testresultatet
negativt.

Dersom det ikke sees noen kontrollinje i avlesningsfeltet er, testen mislykket [12].

Dersom kontrollinjen mangler, les avsnittet "Bemerk” for feilsgking.

AVFALLSHANDTERING

Det er sa tett kontakt mellom prevebeholderen og perforeringsenheten at hele enheten
kan kastes som den er, etter at resultatet er avlest. Ikke fjern perforeringsenheten fra
prevebeholderen.

TESTENS BEGRENSNINGER
Testen er kun for in vitrodiagnostisk bruk.

BEMERK
Prgveresultatene er kvalitative. Det bar ikke gjgres kvantitative tolkninger basert pa
proveresultatene.

Bruk ikke en teststrimmel som er blitt vat far bruk, fordi fukt skader strimmelen.

Brukikke enteststrimmelsom allerede harenblafargeiavlesningsfeltet ferden er brukt.

Pass pa at de delene pa testenheten som kommer i kontakt med prevergret, ikke
kontamineres av blod utenfor preven, for eksempel fra et sar i fingeren. Ikke bergr
testpinnens gule del eller perforeringsomradet under stopperen.

Nar prgvebeholderen vendes rundt for at teststrimmelen skal kunne absorbere prgven,
er det viktig a ikke utfere bevegelse for raskt eller for lenge. Testen fungerer ikke som
den skal dersom den oppsugde prgvemengden er for liten eller for stor.

Hvis kontrollinjen ikke synes, kan prgvebeholderen ha blitt vendt for bratt tilbake. Ta en
ny teststrimmel og gjenta bevegelsen pé en kontrollert mate.

Ufullstendig prevetaking kan gi feil resultat.

Okkult blod blir ikke enhetlig fordelt i en fecesprgve. Det er derfor viktig 3 dyppe
prevepinnen tilfeldig flere steder i fecespraven.

Testlinjen er p& nedre halvdel av avlesningsfeltet, og kontrollinjen p& gvre halvdel av
avlesningsfeltet pa teststrimmelen. Kontrollinjen bekrefter at testen har fungert og
er riktig utfart. Hvis man ikke kan se noen kontrollinje, er testen mislykket. Den bgr da
gjeres pa nytt med ny teststrimmel.

Hvis det er vanskelig 3 lese av testresultatet (for eksempel usammenhengende eller
punktformede streker) anbefales det 4 ta testen om igjen med en ny teststrimmel.

Avlest ved 10 minutter indikerer en hvilken som helst lys-til mgrkebla testlinje sammen
med en kontrollinje et positivt resultat. Linjer som kommer til syne etter 10 minutter, skal
ikke vektlegges.

Hvis bare kontrollinjen er synlig, skal resultatet tolkes som negativt fgrst nar det er gatt
10 minutter.

Hvis fargen pa testlinjen ikke er bl3, skal resultatet betraktes som ugyldig, og testen bar
gjentas med en ny fecesprave.

Pasienter med fglgende tilstand ber ikke testes, da disse tilstandene kan forstyrre
testresultatet: bledende hemoroider, forstoppelsesblgdning, menstruasjonsbledning
og bledning i urinveiene. Disse pasientene kan allikevel testes nar bledningen har
stoppet opp.

Som ved alle diagnostiske tester, bgr testresultatet tolkes i lys av pasientens gvrige
kliniske data.

Biologiske prever og materiale skal behandles som smittefarlige, og bgr destrueres i
samsvar med lokale bestemmelser.

TESTPRINSIPP
Normalt inneholder feces ingen malbare mengder blod. Hemoglobin som pavises i
feceslgsningen, kan vaere tegn pa bledning i magetarmkanalen.

Testen baseres pa immunokromatografiteknikk. Den benytter seg av to ulike monoklonale
antistoffer mot humant hemoglobin. Det ene er bundet til bldfargede latexpartikler
(deteksjonsmerking). Det andre er immobilisert pd en baremembran, binder seg til
merkede partikler og indikerer et positivt resultat. Nar teststrimmelens dyppeomrade
kommer i kontakt med feceslgsningen, absorberes vaesken, og begynner a diffundere opp
i teststrimmelen. Dersom det finnes hemoglobin i preven, bindes det til antistoffene som
er festet til latexpartiklene. Partiklene baeres av vaeskestremmen, og dersom hemoglobin
er bundet til dem, binder de seg igjen til de immobiliserende antistoffene. En bla linje
(testlinje) vil synes i avlesningsomradet dersom prevens hemoglobininnhold overskrider
deteksjonsgrensen. Den andre bla linjen som kommertil syne, er en kontrollinje som viser at
testen har fungert, og er riktig utfert.

TESTENS YTELSE

Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet, deteksjonsgrense, for Actim avferingsblodpreve ble evaluert ved
& bruke prover med forskjellige konsentrasjoner humant hemoglobin p43 tre ulike loter av
Actim avfgringsblodpreve. Deteksjonsgrensen for Actim avfgringsblodprave er cirka 50
pg/L humant hemoglobin i testen, og resultatene forblir positive til minst 500 000 pg/l. En
fecesopplasning med 50 pg hemoglobin/ tilsvarer 25 pg hemoglobin/g feces.

Repeterbarhet og reproduserbarhet

Presisjonavintra-analyser (repeterbarhet) oginter-analyser (reproduserbarhet) ble evaluert
ved bruk av prgver sominneholdt 0-2000 pg/lhumant hemoglobiniavfaringssuspensjoner.
Med hensyntil repeterbarhet ble pregvene testet samme dag med 10 replikater per prgve pa
tre ulike loter av Actim avfgringsblodprave, med totalt 180 prever pa én dag. Med hensyn
til reproduserbarhet ble pravene testet pa fem etterfalgende arbeidsdager ved bruk av to
replikater per prgve pa tre ulike loter av Actim avferingsblodpreve, med totalt 180 prever i
lepet av fem dager. Det ble oppn&dd repeterbare og reproduserbare resultater.

Analytisk spesifisitet, kryssreaktivitet

Actim avfgringsblodpreve ble testet med falgende animalsk hemoglobin: okse, hest, svin,
kanin, sau, geit og hund. Ingen kryssreaktivitet ble observert. Actim avfgringsblodpreve er
spesifikk for humant hemoglobin.

Testing avinterferens

Interferens av jernkosttilskudd og C-vitamin-kosttilskudd i Actim avfgringsblodprgve ble
undersgkt. Avfgringsprevene ble tatt fer medisinsk behandling ogilepet avden medisinske
behandlingen. Det ble ikke observert noen interferens av stoffene som ble testet, med
ytelsen til Activ avfgringsblodprave.

Diagnostisk ytelse

Actin;l avferingsblodprave ble evaluert med hensyn til diagnostisering av kolorektal sykdom
ved Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Praha, Tsjekkia. Resultatene
visesiFIG 1.

Sammenligning av metoder

Actim avferingsblodprave er testet med den nye og den gammelt typen
prevefortynningsbufferrar for 3 sammenligne funksjonen. Resultatene fra de to metodene
samsvarte 100 %.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Pontos [1]- [12] correspondem ailustragdes.

ESTRUTURA DATIRA
[1] Area de imersdo [2] Zona de reaccio [3] Linha de teste [4] Linha de controlo

USO RECOMENDADO

O Teste Actim® Fecal Blood é um teste de tira qualitativo imunocromatografico, de
interpretagdo visual para a pesquisa de sangue oculto nas fezes. Este teste detecta a
presenca de hemoglobina humana em suspensdes de fezes. O Actim Fecal Blood destina-se
a utilizagao profissional para apoio no diagndstico de hemorragia gastrointestinal.

COMPONENTES DO KIT
Os componentes do Teste Actim Fecal Blood sdo:

Tiras Actim Fecal Blood num dispositivo perfurante. As tiras (10) sdo embaladas num
invélucro de aluminio (30361ETAC).

Tampao de diluicao da amostra (3 ml). Este tampdo de fosfato contém albumina sérica
bovina (BSA), inibidores da protease e azida de sodio (NaN3) <0,1 % (p/v). Uma zaragatoa
para colheita da amostra estd anexada a parte interna da tampa de cada tubo.

O Kit 30331ETAC contém dois tubos de aluminio com tiras (30361ETAC) e 20 tubos
para tampéo de diluicdo da amostra (30371ETAC). O Kit de Tamp&o Actim Fecal Blood
(30372ETAC) contém 20 tubos para tampé&o de diluicdo da amostra (30371ETAC).

Um folheto de instrucdes de utilizacdo esta incluido em todos os formatos do produto. E
necessario papel absorvente ou um recipiente limpo e descartével para as amostras (ndo
incluido no teste).

CONSERVAGAO

Conservar as tiras e os tubos de tampao de diluicdo da amostra entre +2 e +30 °C. Cada
componente dokit que ndo tenhasido aberto pode serusado até a data de validade indicada
em cada invélucro. Apds a primeira abertura do invélucro de aluminio, as tiras podem ser
conservadas por um periodo de quatro meses entre +2 e +30 °C. De qualquer modo, o prazo
de validade ndo deve ser ultrapassado.

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

A amostra é constituida por uma suspenséo de fezes que é preparada imediatamente apds
a colheita da amostra. A amostra de fezes inicial pode ser conservada até 3 dias entre +2 a
+8°C.

Abrir o tubo de diluigdo da amostra, desenroscando a tampa [5]. Recolher uma amostra de
fezes, utilizando a zaragatoa que esta inserida no interior da tampa do tubo. Existem duas
fendas na extremidade de cada zaragatoa. Rodar a zaragatoa na amostra de fezes, para
que ambas as fendas colham as fezes [6]. Em caso de amostras liquidas, secar a zaragatoa
com papel absorvente antes de a colocar na amostra. As fendas da zaragatoa sdo assim
preenchidas com as fezes liquidas.

Coloque avareta de amostragem no tubo do Tampao de Diluigdo da Amostra, introduzindo
avareta através do cone. Enroscar firmemente a tampa do tubo de dilui¢do da amostra [7]
e agitar para suspender as fezes no tampao [8]. A amostra em suspensao poderd entdo ser
utilizada para a realizagdo do teste. A suspensdo pode ser conservada durante uma semana
entre +2 e +25°C (+2 e +8 °C é a temperatura recomendada).

PROCEDIMENTO E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

. Se forem conservados no frigorifico, deixe o recipiente de aluminio com tiras de teste
e o tubo de tampao atingir a temperatura ambiente antes de abrir. De seguida, retirar
os dispositivos perfurantes necessarios (cada um contendo uma tira) logo antes de
utilizar o Kit e, de seguida fechar o invélucro imediatamente. No tocar na zona amarela
na parte inferior da tira. Ndo tocar na parte do dispositivo perfurante abaixo do limite
saliente superior da zona amarela, visto que é esta zona que ird ter contacto coma
amostra. Registos de identificagdo poderdo serinscritos na parte superior laranja das
tiras.

-

N

. Aamostra deverd estar 3 temperatura ambiente antes de se iniciar o teste. Utilize a
extremidade afiada do dispositivo de perfuragdo para efetuar a pun¢do da drea de
perfuragao na parte inferior do tubo de tampao e, em seguida, pressione o dispositivo
para o interior do tubo até atingir o limite do batente [9].

w

. Inverta lentamente o tubo (ndo completamente ao contrario) uma vez e coloque
imediatamente o tubo na mesa em posigao vertical [10]. NOTA! E importante nio
inverter o tubo com um movimento demasiado brusco; uma inversao calma é
essencial para arealizagdo correta do teste.

>

O resultado do teste pode serinterpretado como sendo positivo logo que surjam duas
linhas azuis na zona de reacgdo. O resultado negativo deve ser lido 10 minutos depois de
o liquido atingir a parte inferior da zona de reacgdo [11]. Nao dar importancia as linhas
que possam surgir apés os 10 minutos.
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. Se surgirem duas linhas azuis, a linha de teste e a linha de controlo, o resultado do
teste é positivo. Se aparecer uma linha azul, a linha de controlo, o resultado do teste é
negativo.

Se alinha de controlo ndo surgir, o teste sera considerado invalido [12].

Neste caso, consultar a secgdo das Notas para resolugdo de problemas.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO DE TESTE APOS UTILIZAGAO

Atampa do tubo e o dispositivo perfurante estao préximos pelo que o dispositivo de teste
pode ser eliminado imediatamente apds a leitura do resultado do teste. Ndo remover o
dispositivo perfurante do tubo.

LIMITAGOES DO TESTE
O teste destina-se 3 aplicagdo no diagnéstico /n vitroapenas.

NOTAS
Os resultados do teste sdo qualitativos. Ndo deve ser feita uma interpretacdo
quantitativa baseada nos resultados do teste.

N3o utilizar tiras que tenham sido humedecidas antes de serem utilizadas, uma vez que a
humidade altera as propriedades da tira.

N3o utilizar a tira se verificar uma coloragdo azul na zona de reacgdo antes da execugao
doteste.

Tenha cuidado para ndo permitir a contaminagao com sangue externo, p. ex., de um corte
nodedo, de qualquer parte do dispositivo de teste que estard em contacto com o tubo de
amostra. Ndo tocar nazonaamarela (zona de absor¢do) datira ou na area que se encontra
abaixo do limite saliente superior dazona amarela do dispositivo perfurante da amostra.

Quandoseinclinaotubo parapermitiraabsor¢do daamostra pelatira, ndo é aconselhavel
fazé-lo de um modo demasiado brusco ou durante muito tempo. O teste ndo funcionara
correctamente se a quantidade de amostra absorvida for demasiado pequenaou grande.

Casoalinhade controlondosurja, é possivel queainclinagdo do tubo tenhasido efectuado
de forma demasiado brusca. Utilizar uma nova tira e repetir todo o procedimento até a
inclinagdo, a qual deve fazer suavemente.

O tratamento inadequado das amostras pode levar a resultados falsos.

O sangue oculto ndo esta uniformemente distribuido na amostra das fezes. Portanto, é
importante introduzir a zaragatoa aleatoriamente em varias partes da amostra.

Alinha de teste encontra-se na parte inferior da tira e a linha de controlo encontra-se na
parte superior da zona de reac¢ao da tira. O aparecimento da linha de controlo confirma
o correcto desempenho do teste. Se a linha de controlo ndo aparecer, o teste deve ser
consideradoinvélido e, neste caso, deveréd repetir-se o teste, utilizando uma nova tira.

Se ndo for possivelinterpretar o resultado do teste com clareza (por exemplo, no caso de
as linhas surgirem manchadas ou desniveladas) é aconselhavel repetir o teste com outra
tira.

Aos dez minutos, o surgimento de qualquer linha de teste com uma coloragao azul suave
aintensa com linha de controlo indica um resultado positivo. De qualquer modo, ndo dar
importdncia a linhas que surjam ap6s os 10 minutos.

Se visualizar apenas a linha de controlo, o resultado de teste deve ser interpretado como
sendo negativo apds os 10 minutos.

Se a cor da linha de teste ndo for azul, o resultado deve ser interpretado como invélido e
o teste deve ser repetido com uma nova amostra de fezes.

Os doentes com os seguintes sintomas ndo devem ser submetidos a anélise, uma vez que
esses sintomas podem interferir com o resultado do teste: hemorréidas com hemorragia,
hemorragia devido a obstipagdo, menstruacao, e hemorragia urinaria. Contudo, estes
doentes podem ser analisados apds o termo destes sintomas.

Como sucede em todos os testes de diagnostico, os resultados obtidos deverdo estarem
conformidade com a sintomatologia clinica apresentada pelo doente.

Todas as amostras bioldgicas e materiais deverdo ser manuseados como potencialmente
perigosos e eliminados de acordo com as normas locais.

PRINCiPIO DO METODO

Normalmente as fezes ndo contém quantidades mensuraveis de sangue. A presenga de
hemoglobina nas fezes significa que podera estar a ocorrer uma hemorragia no tracto
gastrointestinal.

O teste é baseado na técnica da imunocromatografia. Este teste utiliza dois tipos de
anticorpos monoclonais anti-hemoglobina humana. Um anticorpo monoclonal anti-
hemoglobina que reveste particulas de latex azuis e outro imobilizado na membrana
de migragdo que se liga as particulas de latex marcadas e que tem a fun¢do de indicar a
positividade do teste. Quando a suspensao de fezes entra em contacto com a parte inferior
da tira, esta absorve liquido que comega a fluir na tira. Se a amostra contiver hemoglobina,
esta vai ligar-se aos anticorpos que revestem as particulas de latex. Estas particulas
vdo migrar através do liquido e, se a hemoglobina estiver ligada a elas vao ligar-se aos
anticorpos que as vao reter. Uma linha azul (linha de teste) ird aparecer na zona de reacgdo
se a concentragao de hemoglobina na amostra exceder o valor de limite de detecgdo. Uma
segunda linha azul (linha de controlo) confirma o correcto resultado do teste.

DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica, ou limite de detecgdo, do teste Actim Fecal Blood foi avaliada
utilizando amostras com concentragoes diferentes de hemoglobina humana em trés lotes
diferentes do teste Actim Fecal Blood. O limite de detec¢do do teste Actim Fecal Blood é
aproximadamente 50 pg/lde hemoglobina humananaamostrae osresultados permanecem
positivos até, pelo menos, 500.000 pg/l. A suspensao das fezes com 50 pg/l corresponde a
25 pg de hemoglobina/g de fezes.

Capacidade de repeticdo e de reprodugdo

A precisdo intra-ensaio (capacidade de repeticdo) e entre ensaios (capacidade de
reproducao) foi avaliada utilizando amostras com 0-2000 pg/lde hemoglobina humanaem
suspensoes de fezes. Para avaliar a capacidade de repeticao, as amostras foram testadas no
mesmo dia utilizando 10 réplicas por amostra em trés lotes diferentes do teste Actim Fecal
Blood, obtendo um total de 180 testes num dia. Para avaliar a capacidade de reprodugao,
as amostras foram testadas nos cinco dias Uteis consecutivos utilizando duas réplicas por
amostraem trés lotes diferentes do teste Actim Fecal Blood, obtendo um totalde 180 testes
em cinco dias. Foram obtidos resultados com capacidade de repetigao e de reprodugao.

Especificidade analitica, reactividade cruzada

O teste Actim Fecal Blood foi testado com a seguinte hemoglobina de origem animal:
bovina, equina, suina, de coelho, de ovelha, de cabra e de cdo. Nao foi observada qualquer
reactividade cruzada. O teste Actim Fecal Blood é especifico para a hemoglobina humana.

Teste dainterferéncia

Foi examinada a interferéncia de suplementos nutricionais de ferro e de suplementos
nutricionais de vitamina C no teste Actim Fecal Blood. As amostras de fezes foram colhidas
antes da medicagdo e durante a medicagdo. Nao foi observada qualquer interferéncia por
parte das substancias examinadas no desempenho do teste Actim Fecal Blood.

D penho de diagnéstico

O teste Actim Fecal Blood foi avaliado relativamente ao diagnéstico da doenga colorrectal
em Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Praga, RepuUblica Checa. Os
resultados sdo apresentados na Fig. 1.

Comparag¢ao do método
Afungdo do teste Actim Fecal Blood foi comparada utilizando o novo tubo e o tubo anterior
do Tampao de Diluicdo da Amostra. A concordancia entre os dois métodos foi de 100%.

BRUKSANVISNING

Numren [1] - [12] hanvisar tillillustrationerna.

TESTSTICKANS KONSTRUKTION
[1] Doppomrade [2] Avlasningsfalt [3] Testlinje [4] Kontrollinje

AVSEDD ANVANDNING

Actim® Fecal Blood test ar en visuellt avldsbar kvalitativimmunokromatografisk teststicka
f6r pavisande av ockult blod i avforing. Actim Fecal Blood test pavisar humant hemoglobin
i avforingslosning. Testet &r avsett for professionellt anvandande for att underlatta
diagnosen gastrointestinal blodning.

INNEHALL
Actim Fecal Blood test bestar av foljande komponenter:

« Enaluminiumburk (30361ETAC) innehallande 10 stycken teststickor.

< Provtagningsburkar (3 mL) med provspadningsbuffert. Fosfatbuffrad [6sning innehéller
bovint serumalbumin (BSA), proteashdmmare och <0,1 % natriumazid (NaN3). | varje
provtagningsburk finns en provpinne fast i burkens lock.

Actim Fecal Blood test kit (30331ETAC) innehaller tva stycken aluminiumburkar med
teststickor (30361ETAC) och 20 provtagningsburkar. Actim Fecal Blood Buffert kit
(30372ETAC) innehaller 20 burkar med provutspadningslésning.

Bruksanvisning finns i alla kit. Toalettpapper eller en ren (engangs-) behdllare for
uppsamling av prov behdvs for provtagningen men ingar ej.

FORVARING

Teststickorna och provtagningsburkarna férvaras vid +2...430 °C. Komponenterna &r
hallbaraio6ppnad forpackning till det utgdngsdatum som anges pa respektive forpackning.
Efter det att burken med teststickornas 6ppnats for forsta gangen ar forvaringstiden 4
manadervid +2...+30 °C, dock ej efter utgdngsdatum.

PROVTAGNING
Som prov anvandes avféringslésning gjord pa sa farsk avforing som majligt. Avforing kan
forvarasi3dagari+2...+8°C.

Skruva bort locket pa provburken [5]. Ta avféringsprovet med pinnen som sitter i korken
pa provburken. Det finns tva sma faror i dnden av provtagningspinnen. Rotera pinnen
pé flera stallen i feces s& att bada farorna fylls [6]. Om provet &r flytande, torka av
provtagningspinnen pa ett toalettpapper innan den sticks i fecesen. Farorna kan da fyllas
med det flytande provet.

Forin provstickaniprovréret med spadningsbuffert genom att tryckastickan genom konen.
Skruva fast korken ordentligt [7] och skaka dérefter burken sa att provet blandas med
bufferten [8]. Provet ar nu klart for att undersokas. Efter provtagning kan burken férvaras i
enveckavid +2...+25°C (+2...+8 °C rekommenderas).

PROVUTFORANDE OCH TOLKNING AV RESULTAT

1. Om testkitet Forvaras kallt ska aluminiumpasen med teststickor och buffertréret uppna
rumstemperatur fére anvandning. Ta fram det antal stickor du behdver fran burken
och stdng den noga omedelbart darefter. Vidror ej teststickans gula yta (nedanfér
"stoppern”). Providentifikation kan skrivas p& stickans orangeférgade del.

N

. Provet bor uppné rumstemperaturinnan testet kan utféras. Punktera
perforeringsomradet i botten av provtagningsflaskan med den spetsiga delen av
teststickan. Tryck in teststickan tills det tar stopp [9].

w

. Vand provréret sakta (inte helt upp och ned) en gdng och placera omedelbart réret pa
bordetiuppratt ldge [10]. OBS! Det ar viktigt att inte vinda roret for snabbt. En
langsam vindning dr avgérande Fér att testet ska utféras korrekt.

4. Resultatet kan avldsas som positivt genast da tva bla linjer blir synliga i avlasningsfaltet.
Ett negativt resultat avldses 10 minuter efter det att vatskenivan natt avldsningsfaltets
nedre del[11]. Linjer som framtrader senare dn 10 minuter ska inte tolkas.

5. Om tva bla linjer, testlinje och kontrollinje, sesi avlasningsfaltet tolkas testet som
positiv.Om endast en bla kontrollinje ses i avldsningsfaltet tolkas testet som negativ.

Om ingen kontrollinje sesiavldsningsfaltet r testet ogiltig [12].
Om kontrollinje saknas, se avsnittet for felsékning.
KASSERING AV PROVBURKEN

Efterdetattanalys utforts skastickan ldmnasiprovburkens kork ochallt kastas tillsammans.
Provburken ar tillrackligt tat for att kastas som sédan.

TESTENS BEGRANSNINGAR
Testet &r endast avsett for in vitrobruk.

ATT NOTERA
Resultaten ar kvalitativa. Ingen kvantitativ tolkning far goras pa basen av testresultaten.

Anvédnd inte en teststicka som blivit fuktig fére anvandning, eftersom fukt inverkar
skadligt pa teststickan.

Anvand inte en teststicka ifall du ser en bla fargning i avldsningsfaltet fore testning.

Se till att de delar av provenheten som kommer i kontakt med provréret inte
kontamineras av externtblod, t.ex. fran ett sar pa fingret. Undvik att réra vid teststickans
gula deleller provstickans nedre del med fingrarna.

Nar duvander provréret upp och ner for att lta provstickan absorbera provet, vand inte
roret for snabbt och Lt det inte vara upp och ner for lange. Testet fungerar inte som det
ska om den absorberade mangden &r for liten eller For stor.

Om kontrollinjen inte syns kan vandandet av burken ha skett for hastigt. Ta en ny
teststicka och utfor analysen korrekt.

Felaktig provtagning kan leda till falska resultat.

Ockult blod &r inte jamnt férdelat i ett avféringsprov. Darfor ar det viktigt att doppa
provtagningspinnen slumpmadssigt pa flera stalleniavféringsprovet.

Vid avlasning ses testlinjen i avlasningsfaltets nedre del och kontrollinjen ovanfér den.
Kontrollinjen ar tecken pa att testen fungerat och utférts ratt. Om kontrollinjen inte
uppkommer, ar testet ogiltigt och b6r upprepas med en ny teststicka.

Om testresultatet ar svaravlast (brutna eller punktlika linjer) rekommenderas att testet
gors om med en ny teststicka.

Om en bla testlinje tillsammans med en kontrollinje syns vid 10 minuter indikerar detta
ett positivt resultat, oavsett om linjen &r svagt eller starkt bla. Linjer som upptrader efter
10 minuter ska inte bedomas.

Om bara kontrollinjen syns ska testresultatet tolkas som negativt forst nar 10 minuter
har gétt.

Om testlinjen inte &r bl3, ska resultatet tolkas som ogiltigt och testet bér upprepas med
ett nytt avforingsprov.

Patienter med foljande tillstand bor ej testas, da dessa tillstdnd kan stéra testresultatet:
blédande hemorrojder, férstoppingsblédning, menstruationsblédning och blod i urin.
Dessa patienter kan dock testas da blédningen avstannat.

Vid tolkning av testresultat ska patientens 6vriga kliniska data beaktas.

Biologiska prov och material skall behandlas som smittobarande och bér férstéras enlige
lokala bestammelser.

PRINCIP
Normalt innehaller avféring inga métbara mangder blod. Hemoglobin som pavisas i
avfoéringslésningen kan vara tecken pa blédning i magtarmkanalen.

Testet baseras pa immunokromatografiteknik. Det utnyttjar tva olika monoklonala
antikroppar mot humant hemoglobin. En &r bunden till blaférgade latexpartiklar och den
andra ar fastvid membranet och bildar under reaktionen en bla linje. D4 teststickan kommer
i kontakt med avforingslésningen, absorberas vétskan och bérjar vandra upp utefter
stickan. Om humant hemoglobin finns i provet binds det vid latexpartiklarnas antikroppar.
Latexpartiklarna som bundit vid humant hemoglobin kommer att fastna pa de antikroppar
som ar fasta vid membranet och bilda en bla linje (testlinje) da provets hemoglobinhalt
overskrider detektionsgransen. Ovanfér kommer en andra bld linje (kontrollinje) att
framtrada som tecken pa att testet fungerat och utforts ratt.

TESTETS PRESTANDA

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten, detektionsgransen, fér Actim fekalt blodtest utvarderades
med hjalp av prover i olika koncentrationer av humant hemoglobin pa tre olika lotter
Actim fekalt blodtest. Detektionsgransen fér Actim fekalt blodtest &r cirka 50 pg/l humant
hemoglobin i provet och resultatet forblir positivt till minst 500 000 pg/l. En fecesldsning
med 50 pg hemoglobin/L motsvarar 25 pg hemoglobin/g feces.

Repeterbarhet och reproducerbarhet

Intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecision utvirderades med
hjélp av prover som innehéll 0 — 2 000 pg/l humant hemoglobin i avféringssuspensioner.
For att kontrollera repeterbarheten testades proverna pd samma dag med 10 replikat
per prov pa tre olika lotter Actim fekalt blodtest och totalantalet var 180 tester pa en
dag. For att kontrollera reproducerbarheten testades proverna under fem pa varandra
féljande arbetsdagar med tva replikat per prov pa tre olika lotter Actim fekalt blodtest och
totalantalet var 180 tester pa fem dagar. Repeterbara och reproducerbara resultat erhélls.

Analytisk specificitet, korsreaktivitet

Actim fekalt blodtest testades med féljande animaliska hemoglobin: nétkreatur, hast,
gris, kanin, far, get och hund. Ingen korsreaktivitet observerades. Actim fekalt blodtest ar
specifikt for humant hemoglobin.

Interferenstester

Interferens av jarn- och C-vitamintillskott i Actim Ffekalt blodtest undersoktes.
Avféringsproverna togs fére medicinering och under medicinering. Inga interferenser av
de testade amnena observerades med Actim fekalt blodtest.

Diagnostisk prestanda
Actim fekalt blodtest utvirderades pa Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF
UK Prag, Tjeckien for diagnostisering av tarmsjukdom. Resultaten visasi fig. 1.

Metodjamforelse
Funktionen fér Actim fekalt blodtest jamférdes med hjilp av det nya och det gamla
provréret med spadningsbuffert. Overensstdmmelsen mellan de tvd metoderna var 100 %.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Skaiciai [1]-[12] nurodo iliustracijas.

MATUOKLIO STRUKTURA
[1] Panardinimo zona [2] Rezultato zona [3] Tyrimo linija [4] Kontrolés linija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

JActim® Fecal Blood” tyrimas yra vizualiai interpretuojamas, kokybinis
imunochromatografinis matuokliu atliekamas tyrimas, skirtas aptikti slapta krauja
iSmatose. ,Actim Fecal Blood" tyrimas nustato Zmogaus hemoglobino kiekj iSmaty
suspensijoje. Tyrimas yra skirtas profesionaliam naudojimui, siekiant padéti diagnozuoti
kraujavima i$ virskinamojo trakto.

RINKINIO KOMPONENTAI
»Actim Fecal Blood” tyrimo komponentai yra Sie:

« ,Actim” kraujo iSmatose matuoklis, esantis perforavimo prietaise. Matuokliai (10) yra
supakuotijaliuminioinda (30361ETAC).

+ Maéginio skiedimo buferis (3 ml). Siame Fosfatiniame buferiniame tirpale yra galvijy
serumo albumino (BSA), proteazés inhibitoriy ir <0,1 % (m/t) natrio azido (NaN3). Prie
kiekvieno mégintuvélio dangtelio pritvirtinama viena méginiy émimo lazdelé.

30331ETAC rinkinyje yra 2 aliuminio mégintuvéliai su matuokliais (30361ETAC) ir 20 méginiy
skiedimo buferio mégintuvéliy (30371ETAC). , Actim” kraujo iSmatose buferio rinkinyje
(30372ETAC) yra 20 méginiy skiedimo buferio mégintuvéliy (30371ETAC). Prie visy skirtingy
gaminiy formaty yra pridedamos naudojimo instrukcijos. Méginiams paimti reikalingas
tualetinis popierius arba $varus vienkartinis indas (néra pridedamas kartu su tyrimu).

LAIKYMAS

Matuoklius ir méginio skiedimo buferio mégintuvélius laikykite nuo +2 iki +30 °C
temperatdroje. Laikant neatidarytus, kiekvieng komponentg galima naudoti iki galiojimo
datos, nurodytos ant komponento. Pirma karta atidarius aliuminio inda, matuoklius galima
laikyti 4 ménesius nuo +2 iki +30 °C temperataroje. Taciau galiojimo laikas negali bati
virsytas.

MEGINIU RINKIMAS

Méginys yra iSmaty suspensija, kuri po méginio paémimo turi bati paruosta kuo greiciau.
Originalus iSmaty méginys gali bati laikomas 3 dienas nuo +2 iki +8 °C temperatdroje.
Atsukite méginio skiedimo buferio mégintuvélio dangtelj [5]. Paimkite iSmaty méginj
naudodami méginio paémimo lazdele, pritvirtintg prie uzsukamo dangtelio. Ant kiekvienos
lazdelés galvutés yra du mazi plysiai. Atsitiktinai pasukite lazdele keliose skirtingose
iSmaty méginio vietose taip, kad abu plysiai baty pripildyti iSmatomis [6]. Jei méginys
skystas, pries jdedant lazdele j tyrimg, lazdele nusausinkite, nuvalydami jg gabaléliu, pvz.,
tualetinio popieriaus. Lazdelés plysiai bus pripildyti skystomis iSmatomis. Jdékite méginiy
paémimo lazdele j méginio skiedimo buferio mégintuvélj, stumdamilazdele per kagj. Tvirtai
uzdarykite dangtelj [7] ir pakratykite mégintuvélj, kad iSmatos susimaidyty su buferiu [8].
Méginio suspensija dabar yra paruosta tyrimui. Suspensija galima laikyti vieng savaite nuo
+2 iki+25 °C temperataroje (rekomenduojama nuo +2 iki +8 °C).

TYRIMO ATLIKIMAS IR REZULTATY AISKINIMAS

. Jeilaikote Saldytuve, pries atidarydami leiskite aliuminio induiir buferiniam
meégintuveéliui susilti iki kambario temperatdros. Pries naudojima, isimkite reikiama kiekj
perforavimo prietaisy (kiekviename yra matuoklis) i$ indo ir nedelsdami uzdarykite
indq. Nelieskite geltonos panardinimo srities apatiniuose matuoklio galuose. Nelieskite
perforavimo jtaiso dalies, esancios po kamsciu, nes Si vieta susilies suméginiu.
Atpazinimo zenklai gali bati uzrasyti ant virsutiniy oranziniy matuoklio daliy.

-

N

. Tyrimo metu méginys turi bati kambario temperatdros. Astriu perforavimo prietaiso
galu pradurkite buferinio mégintuvélio apacioje esancig perforacijos sritj, tada stumkite
prietaisg j mégintuvélj, kol kamstis neleis jam judéti toliau [9].

w

. Létai apverskite mégintuveélj (ne iki galo aukstyn kojomis) vieng kartg ir nedelsdami
padékite jjant stalo vertikalioje padétyje [10]. PASTABA! Svarbu, kad apvertimo judesys
nebdty per staigus, ramus apvertimas yra gyvybiskai svarbus, norint teisingai atlikti
tyrima.

N

. Rezultatas gali bati interpretuojamas kaip teigiamas, kai tik rezultato srityje atsiranda
dvi mélynos linijos. Neigiamas rezultatas turi bati interpretuojamas praéjus 10 minuciy
po to, kai skyscio linija pasiekia apatine rezultato srities dalj [11]. Nekreipkite démesio
linijas, atsirandancias véliau nei po 10 minudiy.

5. Jeipasirodo dvi mélynos linijos, tyrimo linija ir kontroliné linija, tyrimo rezultatas yra

teigiamas. Jei pasirodo viena mélyna linija, tyrimo rezultatas yra neigiamas.

Jeikontroliné linija nepasirodo, tyrimas yra neteisingas [12].

Jei néra kontrolinés linijos, informacijos apie tai ieskokite trikéiy Salinimo skyriuje
.Pastabos”.

TYRIMO PRIETAISO ISMETIMAS

Kontaktas tarp méginio skiedimo buferio mégintuvélio dangtelio ir perforavimo prietaiso
yrataiparti, kad tyrimo prietaisg baty galimaismestiiskart po to, kai nuskaitomas rezultatas.
Neisimkite perforavimo prietaiso i$ mégintuvélio.

TYRIMO RIBOTUMAS
Tyrimas yra skirtas tik in vitro diagnostikai.

PASTABOS
Tyrimo rezultatai yra kokybiniai. Remiantis tyrimo rezultatais, neturéty bati atliktas joks
kiekybinis aiskinimas.

Nenaudokite matuoklio, kuris pries naudojima suslapo, nes drégmeé pazeidzia matuoklj.

Nenaudokite matuoklio, jei pries bandyma rezultaty srityje pastebéjote mélyna spalva.

Pasirtpinkite, kad bet kuri tyrimo prietaiso dalis, kuri liesis su méginio mégintuvéliy,
nebdty uzterSta iSoriniu krauju, ,pvz., nuo jpjauto pirsto. Nelieskite matuoklio
panardinimo srities arba perforavimo prietaiso srities, esancios po kamsciu.

Apversdami meégintuvelj su méginiu, kad matuoklis sugerty méginj, neapverskite
mégintuvélio per greitai arba nelaikykite jo apverte per ilgai. Tyrimas bus atliktas
netinkamai, jei absorbuojamas kiekis yra per mazas arba per didelis.

Jei kontroliné linija nepasirodo, gali bati, kad mégintuvélis buvo apverstas per staigiai.
Paimkite naujg matuoklj ir pakartokite apvertima kontroliuojamu badu.

Netinkamas méginiy paémimas gali lemti klaidingg rezultata.

Slaptas kraujas iSmaty méginyje pasiskirsto nevienodai. Todél svarbu méginiy émimo
lazdele atsitiktinai jmerkti keliose iSmaty méginio vietose.

Tyrimo linija yra apatinéje matuoklio rezultaty srities puséje, o kontroliné linija —
virsutinéje. Kontrolinés linijos atsiradimas patvirtina teisingg tyrimo atlikima. Jei
kontroliné linija nepasirodo, tyrimas yra neteisingas ir jj reikia pakartoti naudojant kitg
matuoklj.

Jei tyrimo rezultato negalima aiskiai interpretuoti (pvz., jei linijos yra démétos arba
nelygios), rekomenduojama tyrima pakartoti naudojant kitg matuoklj.

« Podesimties minuciy bet kokia blyskiarba tamsiai mélyna tyrimo linija kartu sukontroline
linija rodo teigiamga rezultata. Taciau nekreipkite démesio j linijas, atsirandancias po 10
minudiy.

Jei matoma tik kontroliné linija, tyrimo rezultatas turi bati interpretuojamas kaip
neigiamas tik praéjus 10 minuciy.

Jei tyrimo linijos spalva néra mélyna, rezultatas turi bdti interpretuojamas kaip
neteisingas ir tyrimas turi bati kartojamas su nauju iSmaty méginiu.

Pacientams su Siomis baklémis tyrimo atlikti nereikéty, nes Sios salygos gali turéti
jtakos tyrimo rezultatams: kraujuojantys hemorojiniai mazgai, kraujavimas dél viduriy
uzkietéjimo, kraujavimas dél menstruacijy ir kraujavimas i$ Slapimo taky. Taciau Sie
pacientai gali bati svarstomi dél tyrimo atlikimo, kai toks kraujavimas baigiasi.

Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, rezultatai turi bati interpretuojami
atsizvelgiant j kitus klinikinius duomenis.

Visi biologiniai méginiai ir medziagos turi bati traktuojami kaip potencialiai pavojingi ir
sunaikinti laikantis vietiniy valdZios nurodymy.

TYRIMO PRINCIPAS

ISmatose paprastai néra iSmatuojamo kraujo kiekio. Hemoglobino buvimas iSmatose
reiskia, kad gali bati jtariamas kraujavimas i$ virskinamojo trakto. Tyrimas yra pagrjstas
imunochromatografija. Jame yra du monokloniniai antikdinai pries Zmogaus hemoglobing.
Vienas yra suriStas su mélynomis latekso dalelémis (aptikimo etiketé). Kitas yra
imobilizuotas ant nesiklio membranos, kad sugauty pazymétas daleles ir parodyty teigiama
rezultata. KaiiSmaty suspensija susiliecia su matuoklio panardinimo vieta, matuoklis sugeria
skystj, kuris pradeda tekeéti pro matuoklj aukstyn. Jei méginyje yra hemoglobino, jis jungiasi
su antikdnais, pritvirtintais prie latekso daleliy. Skyscio srautas pernesa daleles ir, jei prie
ju prisijungia hemoglobinas, jos prisijungia prie gaudanciy antikany. Jei hemoglobino
koncentracija méginyje virsija tyrimo aptikimo ribg, rezultato srityje atsiras mélyna linija
(tyrimo linija). Antroji mélyna linija (kontroliné linija) patvirtina teisinga tyrimo atlikima.

TYRIMO NASUMAS

Analitinis jautrumas

Actim Fecal Blood” tyrimo analitinis jautrumas arba aptikimo riba, buvo jvertinta naudojant
méginius su skirtingomis Zzmogaus hemoglobino koncentracijomis trijose skirtingose
Actim Fecal Blood” tyrimo partijose. , Actim Fecal Blood" tyrimo aptikimo ribayra mazdaug
50 pg/l zmogaus hemoglobino méginyje, o rezultatai islieka teigiami maziausiai iki 500 000
pg/L.13maty suspensija su 50 pg hemoglobino/l atitinka 25 pg hemoglobino/g iSmaty.

Pakartoj ir atkuri

Vidinis (pakartojamumo) ir tarpusavio (atkuriamumo) tyrimy tikslumas buvo jvertintas
naudojant méginius, kuriy iSmaty suspensijose yra 0-2000 pg/l Zmogaus hemoglobino.
Siekiant pakartojamumo, méginiai buvo tiriami t3 pacig diena, naudojant 10 pakartojimy
kiekvienam méginiui su trimis skirtingomis ,, Actim Fecal Blood"” tyrimo partijomis, i$ viso 180
tyrimy perviena diena. Siekiant uztikrinti atkuriamuma, méginiai buvo tiriami penkias darbo
dienas i$ eilés, naudojant du kiekvieno méginio pakartojimus su trimis skirtingomis ,, Actim
FecalBlood" tyrimo partijomis, i$ viso 180 tyrimy per penkias dienas. Buvo gauti pakartojami
ir atkuriami rezultatai.

Analitinis specifiskumas, kryZminis reaktyvumas

LActim Fecal Blood” tyrimas buvo tiriamas su tokiu gyvany hemoglobinu: galvijy, arkliy,
kiauliy, triusiy, aviy, ozky ir Suny. Kryzminio reaktyvumo nebuvo stebéta. , Actim Fecal
Blood" tyrimas yra specifinis zmogaus hemoglobinui.

TrikdzZiy tyrimas

IStirtas gelezies papildy ir C vitamino papildy poveikis , Actim Fecal Blood” tyrimui. ISmaty
meéginiai buvo paimti prie$ gydyma ir gydymo metu. Atliekant , Actim Fecal Blood” tyrima,
tirty medziagy trikdziy nepastebéta.

Diagnostinis nasumas

LActim Fecal Blood” tyrimas buvo jvertintas diagnozuojant gaubtinés ir tiesiosios zarnos
liga Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN a1.LF UK Prahoje, Cekijoje. Rezultatai yra
parodyti 1.

Metody palyginimas
LActim Fecal Blood” tyrimo veikimas buvo palygintas naudojant naujg ir seng méginio
skiedimo buferio mégintuvélius. Dviejy metody panasumas buvo 100 %.
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Colorectal disease
Actim® Fecal Blood

Reference method colonoscopy

POS NEG TOTAL
POS 49 8 57
NEG 40 116 156
TOTAL 89 124 213
95%Cl

SENS 55% 44-66 %

SPEC 94 % 88-97 %

PPV 86 % 75-92%

NPV 74 % 70-79 %

Explanation of symbols « Vysvétleni symbold « Symbolforklaring « Interpretation der
Symbole « Significado de los simbolos « Symbolien selitykset « Explication des symboles «
Spiegazione dei simboli « Interpretatie van de symbolen « Symbolforklaring « Explicagao dos
simbolos « Teckenforklaringar « Simboliy aiskinimas

g YYYY-MM-DD J/

Use By Temperature limitation Manufacturer
Pouzitelné do Teplotnirozmezi od do Vyrobce
Anvendesinden Temperaturbegransning Producent
Verwendbar bis Temperaturbereich Hersteller

Fecha de caducidad Limite ade temperatura Fabricante
Viimeinen kayttopaiva Lampétilarajoitus Valmistaja

Utiliser jusque Limites de température Fabricant

Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante
Houdbaar tot Temperatuurlimiet Fabrikant

Brukes for Temperaturbegrensning Produsent

Vélido até Limite da temperatura Fabricante

Anvand fére Temperaturbegransning Tillverkare
Sunaudoti iki Temperatdros riba Gamintojas

Batch code Catalogue number Single use

Cislo $arze Katalogové ¢islo Jednorazové pouziti
Batchnummer Katalognummer Engangsbrug
Chargenbezeichnung Bestellnummer Nicht wiederverwendbar
Codigo de lote Namero de catilogo No reutilizar

Erd Tuotenumero Kertakayttoinen

Codedu lot Référence du catalogue Ne pas réutiliser

Codice del lotto Numero di catalogo Non riutilizzare

Lot nummer Catalogusnummer Niet opnieuw gebruiken
Lotnummer Katalognummer Ikke til gjenbruk
NUmero de lote Codigo do produto De uso Gnico

Lot nummer Katalognummer Ateranvénds ej

Partijos kodas Katalogo numeris Vienkartinio naudojimo

N

Contains sufficient for <n> tests

Lze pouzit pro <n>testd

Indeholder tilstraekkeligt til “n” test
Ausreichend fir “n” Tests

Contenido suficiente para “n” ensayos
Sisalt6 on riittava “n” testid varten
Contenu suffisant pour “n” tests
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Inhoud voldoende voor “n” testen
Inneholder nok til “n” tester
Conteudo suficiente para <n> exames
Racker till “n” antal tester

Sudétyje pakanka <n> karty atlikti tyrima

(1]

Dipstick Consultinstructions for use
Testovaciprouzek Viz ndvod k pouziti

Teststrimmel Se brugsanvisningen

Teststreifen Gebrauchsanweisung zurate ziehen
Tirareactiva Consultar lasinstrucciones de uso

Specimen dilution buffer

Pufrk fedénivzorku
Fortyndingsbuffer
Probenverdinnungspuffer
Tampdn de diluciéon de Muestra
Néytteenlaimennuspuskuri
Tampon de dilution

Tampone didiluzione

Buffer om de monsters te verdunnen
Fortynningsbuffer

Tampao para dilui¢do da amostra
Provutspadningslésning
Méginio skiedimo buferis

Testitikku Katso kdyttdohjeet

Bandelette Consulter la notice d'utilisation
Dipstick Consultare le istruzioni d'uso
Dipstick Raadpleeg de gebruiksinstructies

Teststrimmel
Tirareactiva

Se bruksanvisningen
Consultar as instrugdes de utilizagao

Matuoklis Lasibruksanvisningen
PerziGrékite naudojimo instrukcijas
IVD -CONT “EII!

Contains <0.1 % NaN3
Obsahuje <0,1 % NaN3
Indeholder <0,1 % NaN3
Enthalt <0,1 % NaN3
Contiene <0,1 % NaN3
Sisdltdd <0,1 % NaN3
Contient <0,1 % NaN3
Contiene <0,1 % NaN3
Bevat <0,1 % NaN3
Inneholder <0,1 % NaN3
Contém <0,1 % NaN3
Innehéller <0,1 % NaN3
Sudétyje yra<0,1 % NaN3

In VitroDiagnostic Medical Device

In Vitrodiagnosticky zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr til /n vitro-diagnostik

In vitroDiagnostikum

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ldakinnallinen laite
Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Medisinsk utstyr for /in vitro diagnostikk

Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
Medicintekniska produkter fér in vitrodiagnostik

In vitronaudojamas diagnostinis medicinos prietaisas
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