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Instructions fFor use

Numbers [1] - [12] refer to illustrations on inner cover.

Structure of dipstick
[1] Diparea [2]Resultarea [3]Testlines [4]Controlline

Intended use

The Actim Combi® Hemoglobin Transferrin test is a visually interpreted,
qualitative immunochromatographic dipstick test for detecting occult blood
in feces. The Actim Combi Hemoglobin Transferrin test detects human
hemoglobin and human transferrin in a feces suspension. The test is intended
for professional use to help diagnose gastrointestinal bleeding.

Kit components
The components of the Actim Combi Hemoglobin Transferrin test are:

¢ Actim Combi Hemoglobin Transferrin dipstick in a perforating device. The
dipsticks (10) are packed in an aluminum container.

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

The kit 30322ETAC contains 2 aluminum tubes of dipsticks (30351ETAC) and 20
Specimen Dilution Buffer tubes (30371ETAC).

An instructions for use leaflet is included in all product formats. Toilet paper or
a clean disposable container is 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 component can 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
smallslits 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 it into 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...+25 °C (+2..+8 °C is
recommended).

Test procedure and interpretation of the results

1. If stored 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 container immediately. 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 red 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].

w

. 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 one blue line or one red
and or both blue and red lines, and one black line 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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. If, in addition to the black control line you see:

one blue line in the lower part of the result area, the result is hemoglobin
positive.

onered line in the middle part of the result area, the result is transferrin
positive.

one blue line and one red line in the result area, the result is hemoglobin and
transferrin positive.

no blue or red lines in the result area, the 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 testis intended for /n vitro diagnostic 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.

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 small or too large.
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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.

Occult blood is not uniformly distributed in the feces sample. Therefore, itis
important to dip the sampling stick randomly in several places in the feces
sample.

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.

If the 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 and/or red 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 (hemoglobin) or red (transferrin), 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 and transferrin in feces implies that there may be bleeding in the
gastrointestinal tract.

The testis based on immunochromatography. It involves antibodies to

human hemoglobin and to human transferrin. Antibodies are bound to blue
(hemoglobin) or red (transferrin) latex particles (the detecting label). Antibodies
against both types are immobilized on a carrier membrane to catch the complex
of antigen and latex-labeled antibody 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 and /or transferrin, they bind to the antibodies attached to
the latex particles. The particles are carried by the liquid flow and, if hemoglobin
and/ or transferrin are bound to them, they bind to the corresponding catching
antibodies. Ablue line will appear in the result area if the concentration of
hemoglobin in the sample exceeds the detection limit of the test. Ared line

will appear in the result area if the concentration of transferrin in the sample
exceeds the detection limit of the test. A black line (control line) confirms
correct performance of the test.

Performance of the test

Analytical Sensitivity

The analytical sensitivity, detection limit, of the Actim Combi Hemoglobin
Transferrin test was evaluated by two operators using samples with different
concentrations ranging of human hemoglobin from 10 - 250 000 pg/l and
human transferrin from 1-10 000 pg/L on three different lots of Actim Combi
Hemoglobin Transferrin test.

The detection limit of the Actim Combi Hemoglobin Transferrin test is
approximately 50 pg/L of human hemoglobin in the sample and the results
remain positive at least to 250 000 pg/L. A feces suspension with 50 pg of
hemoglobin/l corresponds to 25 pg of hemoglobin/g of feces.

The detection limit of the Actim Combi Hemoglobin Transferrin test is
approximately 5 pg/L of human transferrin in the sample and the results remain
positive at least to 10 000 pg/L. A feces suspension with 5 ug/L of transferrin
corresponds to 1.5 pg of transferrin /g of feces. Transferrin 2.5 g/l can be
positive or negative which corresponds to 0.75 pg/ g of feces.

Repeatability and reproducibility

Intra- (repeatability) and inter- (reproducibility) assay precision were evaluated
using samples containing 0 - 200 pg/L of human hemoglobin and transferrin

in samples. For repeatability the samples were tested by two operators on the
same day using 10 replicates per sample on three different lots of Actim Combi
Hemoglobin Transferrin, the total amount being 140 tests/Lot (420/3 lots) in

one day. For reproducibility the samples were tested on the five consecutive
workdays using three replicates per sample on three different lots of Actim
Combi Hemoglobin Transferrin, the total amount being 210 tests/Lot (630/3 lots)
in five days. Repeatable and reproducible results were obtained.

Analytical specificity, Cross-reactivity

The Actim Combi Hemoglobin Transferrin test was tested with following
cross-reactivity's: Cross-reactivity of human transferrin in hemoblogin-Lline,
cross-reactivity of human hemoglobin in transferrin-line, cross-reactivity

of Bovine hemoglobin, Porcine hemoglobin, Bovine transferrin, Porcine
transferrin and Human Lactoferrin. No cross-reactivity was observed. The
Actim Combi Hemoglobin Transferrin test is specific for the human hemoglobin
and transferrin.

Method comparison

The function of Actim Combi Hemoglobin Transferrin test was compared to the
immunochromatographic test of CerTest FOB-Transferrin. The agreement with
the two methods was 97.1 % (hemoglobin) and 93.3 % [transferrin). The results
are shown in FIG 1 on the inner back cover.
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Navod k pouziti

Cisla [1] - [12] se vztahuiji k vyobrazenim vnitfni strané krytu.

Struktura prouzku
[1]1Namacecizona [2]Vysledkova zéna [3] Testovacilinie [4] Kontrolni linie

Uéel pouziti

Test Actim Combi® Hemoglobin Transferrin je vizualné interpretovatelny
kvalitativni imunochromatograficky prouzkovy test k detekci okultniho
krvaceni ze stolice. Test Actim Combi Hemoglobin Transferrin detekuje
lidsky hemoglobin a lidsky transferin v suspenzi stolice. Test je urcen k
profesionalnimu pouziti a pomaha diagnostikovat gastrointestinalni krvaceni.

Souprava obsahuje
Soucasti soupravy Actim Combi Hemoglobin Transferrin jsou:

« Testovaci prouzek Actim Combi Hemoglobin Transferrin v pouzdre na
perforaci zkumavky. Testovaci prouzky (10) jsou baleny do hlinikové tuby.

o Redici pufr na vzorek (3 ml). Tento roztok fosfatového pufru obsahuje hovézi
sérovy albumin (BSA), inhibitory proteaz <0,1 % (w/v) azidu sodného (NaN,).
Na kazdém vicku zkumavky je ukotvena jedna vzorkovaci ty¢inka.

Souprava 30322ETAC obsahuje 2 hlinikové tuby s testovacimi prouzky
(30351ETAC) a 20 zkumavek s fedicim pufrem na vzorek (30371ETAC).

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

Skladovani

Testovaci prouzky a fedici pufr pro vzorek uchovavejte pri+2...+30 °C. Kazda
skladovana a neoteviena komponenta miize byt pouzita az do doby exspirace
vyznacené na komponenté. Hlinikova tuba s prouzky mize byt po prvnim
otevieni skladovana 4 mésice pri+2...+30 °C. V zadném pripadé nesmi byt datum
exspirace prekroceno.

Odbér vzorku
Vzorek je suspenze stolice, ktera je pripravena co nejdrive po odbéru vzorku.
Pdvodnivzorek stolice mze byt skladovan 3 dni pfi +2...+8 °C.

OdSroubuijte vicko z Fediciho pufru pro vzorek [5]. Odeberte vzorek stolice

za pouziti vzorkovaci tyc¢inky ukotvené na uzaviracim vicku. Na kazdé tycince
jsou na dolnim konci dva malé zarezy. Otacejte tycinkou dokola na nékolika
rznych mistech vzorku stolice, dokud nejsou zarezy naplnéné stolici [6]. V
pripadé tekutych vzorkd suchou ty¢inkou vytrete kousek toaletniho papiru pred
ulozenim tycinky do vzorku. Zarezy ty¢inky budou naplnény tekutou stolici.

Zatlacenim pres kuzel vlozte ty¢inku se vzorkem do zkumavky s pufrem

na redénivzorku. 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 vysledkd

1. V pripadé uchovavaniv chladnic¢ce nechte pred otevienim hlinikovou nadobu
s testovacimi prouzky a zkumavku s pufrem vytemperovat na pokojovou
teplotu. Vyjméte potiebny polet perforacnich prostiedk (obsahujicich
testovaci prouzek) z kontejneru tésné pred pouzitim a ihned kontejner
uzavrete. Nedotykejte se Zluté namaceci plosky na dolnim konci testovaciho
prouzku. Nedotykejte se u perforacniho prouzku c¢asti pod zarazkou, jelikoz v
této oblasti dojde ke kontaktu se vzorkem. Identifikacni zaznamy o pacientovi
mohou byt napsany na horni cervené ¢ast prouzku.

2. Vzorek by mél byt testovan pri 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].

w

. Pomalu zkumavku prevratte (ne zcela dnem vzhiru) a ihned ji postavte na
stdlv kolmé vzpFimené poloze [10]. POZNAMKA: Je dlileZité, aby pohyb pfi
prevraceni nebyl pFilis prudky. Pomalé pirevracenije kriticky dilezZité pro
spravny vysledek testu.

4. Vysledek lze interpretovat jako pozitivni, jakmile zacne byt ve vysledkové
oblastividét jedna modra linie nebo jedna ¢ervena linie nebo modra a také
cervena linie a jedna ¢erna linie. Negativni vysledek je odecten v 10. minuté
poté, co hladina tekutiny dosahla dolni ¢asti vysledkové zény [11]. Nevénujte
pozornost zadné linii, ktera se objevi pozdéji nez v 10. minuté.



5. Pokud uvidite kromé €erné kontrolni linie také:

« jednu modrou linii ve spodni €asti vysledkové oblasti, vysledek
hemoglobinového testu je pozitivni.

« jednu cervenou linii ve stFedni €asti vysledkové oblasti, vysledek
transferinového testu je pozitivni.

« jednu modrou linii a jednu ¢ervenou linii ve vysledkové oblasti, vysledek
hemoglobinového i transferinového testu je pozitivni.

« anijednu modrou nebo ¢ervenou linii ve vysledkové oblasti, 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 testd

Kontakt mezivickem nadobky rediciho pufru a prouzkem je tak tésny, ze

testovaci prostfedek maze byt zlikvidovan okamzité poté, co byl vysledek
odecten. Neodstranujte perforacni prouzek z nadobky.

Mozna omezeni testu
Test je urcen pouze k pouZziti jako diagnostikum /n 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 cast testovaciho zarizeni, ktera se dostane do
kontaktu se zkumavkou se vzorkem, nebyla kontaminovana externi krvi,
napfiklad z fiznuti na prstu. Nedotykejte se namaceci ¢asti prouzku nebo
oblastivicka v misté, kde dojde k perforaci prouzkem.

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

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

Nevhodny zpdsob nabranivzorku mize vést k falesnym vysledkdm.

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

Vzhled kontrolni linie potvrzuje spravnost provedeni testu. Pokud se neobjevi
kontrolni ¢ara, test je neplatny a je tfeba jej zopakovat pomoci jiného
testovaciho prouzku.

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

Objevi-li se spolu s kontrolni linii do deseti minut jakakoli testovaci linie
od svétlé po tmavé modrou a/nebo Cervenou, znadi to pozitivni vysledek.
Nevénujte pozornost jakékoliv linii, ktera se objevi po 10. minuté.

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

Pokud neni barva testovaci linie modra (hemoglobin) ani éervena (transferin),
vysledek je tfeba vyhodnotit jako neplatny a test bude nutné zopakovat na
novém vzorku stolice.

Pacienti, ktefi by neméli byt za nasledujicich podminek podrobovani
testovani, vykazuji takové symptomy, které mohou interferovat s vysledky
testu: jde o krvaceni z hemeroidd, krvaceni pFi zacpé, menstruaéni krvaceni
amocové krvaceni. Nicméné tito pacienti mohou byt testovani potom, jakmile
tato krvaceni ustanou.

Tak jako vSechny diagnostickeé testy, musi byt vysledky testu interpretovany
ve svétle klinickych nalezl.

VSechny biologické vzorky a materialy musi byt povazovany za potencialné
infekéni a musi's nimi byt nakladano v souladu s mistnimi smérnicemi a
vyhlaskami.
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Princip testu

Stolice normalné neobsahuje méritelné mnozstvi krve. Pfitomnost
hemoglobinu a transferinu ve stolici znamena, ze mUze dochazet ke krvaceni v
gastrointestinalnim traktu.

Test je zaloZen na imunochromatografické metodé. Ta zahrnuje protilatky

proti lidskému hemoglobinu a lidskému transferinu. Protilatky jsou vazany

na modré (hemoglobinové) nebo Cervené (transferinové) latexové Eastice
(detekéni znacka). Protilatky proti obéma typim jsou imobilizovany na nosicové
membrané a zachycuji komplex antigenu a latexem znacené protilatky a ukazuji
pozitivni vysledek.

Kdyz prijde testovaci oblast testovaciho prouzku do kontaktu se suspenzi,
prouzek absorbuje tekutinu, kterd zacne vzlinat prouzkem. Pokud vzorek
obsahuje hemoglobin a/nebo transferin, ten se navaze na protilatky zachycené
na latexovych ¢asticich. Castice jsou unaseny protékajici tekutinou, a pokud je na
né hemoglobin a/nebo transferin navazan, navaze se na odpovidajici zachycené
protilatky. Modra linie se objevi ve vysledkové oblasti, pokud koncentrace
hemoglobinu ve vzorku prekroci detekéni limit testu. Cervena linie se objevi ve
vysledkové oblasti, pokud koncentrace transferinu ve vzorku prekroci detekéni
limit testu. Cerna linie (kontrolni linie) potvrzuje spravné provedeni testu.

Funkcnost testu

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost a detekéni limit testu byly hodnoceny dvéma pracovniky
obsluhy pomocivzorkd s lidskym hemoglobinem o riznych koncentracich v
rozsahu 10 - 250 000 pg/l a lidského transferinu o riznych koncentracich v
rozsahu 1-10000 pg/lna tiech riznych sarzich testu.

Limit detekce je u testu pfiblizné 50 pg/L lidského hemoglobinu ve vzorku a
vysledek zlstava pozitivni minimalné do 500 000 pg/l. Suspenze stolice s 50 ug
hemoglobinu/l odpovida 25 pg hemoglobinu/g stolice.

Limit detekce je u testu priblizné 5 pg/L lidského transferinu ve vzorku a
vysledek zlstava pozitivni minimalné do 10 000 pg/L. Suspenze stolice s 5 ug
transferinu/L odpovida 1,5 pg transferinu/g stolice. Hodnota 2,5 g transferinu/L
muze byt pozitivni i negativni, coz odpovida hodnoté 0,75 pg/g stolice.

lnost

Op: elnostarepr
Studie hodnotici pfesnost testu ve smyslu opakovatelnosti a reprodukovatelnosti
byly provedeny pomoci vzork( obsahujicich 0 - 200 pg/L lidského hemoglobinu
atransferinu ve vzorcich. Opakovatelnost testu byla testovana dvéma
pracovniky obsluhy na tfech rdznych Sarzich testu, a to v jednom dni pomoci

10 kopii vzorku, s celkovym poctem 140 testl na jednu Sarzi (420/3 Sarze)

za den. Reprodukovatelnost testu byla testovana na tiech riznych Sarzich

testu, a tov péti po sobé jdoucich pracovnich dnech pomoci tii kopii vzorku, s
celkovym poctem 210 testd na jednu Sarzi (630/3 Sarze) za pét dni. Byly ziskany
opakovatelné a reprodukovatelné vysledky.

Analyticka specificita, zkFizena reaktivita

Test byl testovan pomoci nasledujici zkFizené reaktivity: Zkrizena reaktivita
lidského transferinu v linii hemoglobinu, zkFiZena reaktivita lidského
hemoglobinu v linii transferinu, zkriZzena reaktivita hovéziho hemoglobinu,
praseciho hemoglobinu, hovéziho transferinu, praseciho transferinu a lidského
laktoferinu. Nebyla pozorovana zadna zkrizena reaktivita. Test Actim Combi
Hemoglobin Transferrin je specificky pro lidsky hemoglobin a lidsky transferin.

Srovnani metody

Funkce testu byla srovnana s imunochromatografickym testem CerTest
FOB-Transferrin. Shoda s obéma metodami byla 97,1 % (hemoglobin) a 93,3 %
(transferin). Vysledky jsou uvedeny na obr. 1 na vniti'ni strané zadniho krytu.



Brugsvejledning

Numrene [1] - [12] henviser til illustrationerne p& det indre omslag.

Dipstickens opbygning
[1] Dyppezone [2]Resultatomrade [3]Testlinjer [4] Kontrollinje

Tiltaenkt brug

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin testen er en visuelt afleest, kvalitativ
immunokromatografisk dipstick-test til pavisning af okkult blod i faeces. Actim
Combi Hemoglobin Transferrin-testen registrerer humant haemoglobin og
humant transferrinien faecessuspension. Testen er tiltaenkt professionelt brug
som hjeelp ved diagnosticering af gastrointestinal blgdning.

Kit-komponenter
Komponenterne i Actim Combi Hemoglobin Transferrin er:

¢ Actim Combi Hemoglobin Transferrin-dipsticks monteret i en perforerende
enhed. Disse dipsticks (10) er pakket i en aluminiumsbeholder.

 Specimen Dilution Buffer (provefortyndingsrer) (3 ml). Denne fosfatbuffer
indeholder bovint Se-Albumin (BSA), proteasehammere og <0,1 % (w/v)
NaN, (Na-Azid), der er giftigt. En preveopsamlingsske er monteret pa laget
af hvert glas.

Et kit 30322ETAC indeholder 2 aluminiumsrgr med dipsticks (30351ETAC) og 20
provefortyndingsrer (30371ETAC).

En brugervejledning ertillige 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 (prgvefortyndingsror) ved
+2..430 °C. Opbevaret udbnet kan hver komponent bruges indtil udlgbsdatoen
markeret p& komponenten. Efter fgrste dbning af aluminiumsbeholderen kan
dipstickene opbevares i indtil 4 maneder ved +2...+30 °C. Kittets udlgbsdato ma
dog ikke pa noget tidspunkt overskrides.

Preveopsamling

Testmaterialet er en faecessuspension, der er opblandet umiddelbart efter
proveopsamling. Den oprindelige faecesprgve kan opbevares i op til 3 dage ved
+2..+8°C.

Skru proppen af rgret med fortyndingsbufferen [5]. Tag en smule feeces,

brug prevetagningspinden, der sidder i skruelaget. Der er to slidser i

pindens ende. Indfgr pinden flere steder i feecespraven, sé disse riller

fyldes med materiale [6]. Ved prgveudtagning fra flydende provemateriale
aftgrres prgvetagningspinden med fx et stykke toiletpapir for den dyppes i
prevematerialet. Slidserne pa prgvetagningspinden vil fyldes med den flydende
faeces.

Seet provepinden i rgret med Specimen Dilution Buffer ved at skubbe pinden
gennem keglen. Ryst grundigt [7], s& fecespraven opblandes godt med
fortyndingsbufferen [8]. Suspensionen er nu klar til analyse. Suspensionen er
holdbarien uge ved +2...+25 °C (det anbefales at opbevare ved +2...+8 °C).

Testprocedure og resultatfortolkning

. Hvis aluminiumsbeholderen med strimlerne og bufferrgret opbevares pa
kol, skal den have stuetemperatur inden abning. Udtag det ngdvendige antal
umiddelbart fgr brug, og luk beholderen igen med det samme. Bergr ikke det
gule omrade nederst pa dipsticken. Beror ikke nogen del af dipsticken under
stopkanten pa denne, da det er den del af dipsticken, der kommer i kontakt
med faecessuspensionen. Patientidentifikation kan skrives pa den gverste rod
del af dipsticken.

-

N

. Provesuspensionen skal have stuetemperatur ved analysering.
Brug den skarpe spids pd perforeringsenheden til at gennembryde
perforeringsomradet i bunden af bufferrgret. Skub derefter enheden ind i
rgret, indtil proppen hindrer den i at komme videre [9].

w

. Vend langsomt rgret én gang (ikke helt ned), og leeg omgdende roret pa
bordet i stdende position [10]. BEMARK! Det er vigtigt, at roret ikke vendes
om for pludseligt. Vend det om stille og roligt, s testen udfgres korrekt.

IS

. Resultatet kan tolkes som positivt, sa snart én bla linje eller én rgd linje eller
b&de en bla og en rad linje samt en sort linje bliver synlige i resultatomradet.
Et negativt resultat afleeses 10 minutter efter at veeskefronten har néet den
nederste del af resultatfeltet [11]. Resultater fremkommet efter 10 minutter
kan ikke anvendes.
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. Hvis der foruden den sorte kontrollinje 0gsa ses:

én bla linje i den nederste del af resultatomradet, er resultatet haamoglobin-
positivt.

én rod linje midt i resultatomradet, er resultatet transferrin-positivt.

én bld linje og én rad linje i resultatomrédet, er resultatet haamoglobin- og
transferrin-positivt.

« ingen bld eller rad linje i resultatomradet, er resultatet negativt.

Safremt kontrollinjen ikke fremkommer er resultatet ikke gyldigt [12].

I tilfelde af manglende fremkomst af kontrollinje henvises til afsnittet
vedrgrende fejlfinding.

Bortskaffelse af preverer

Kontakten mellem dipsticken og laget pa provefortyndingsrgret er s& taet, at
enheden samlet kan kasseres efter analyse. Fjern ikke dipsticken fra laget.

Testbegransninger
Testen er kun beregnet til /n vitrodiagnostisk brug.

Bemaerk!
» Testresultatet er kvalitativt. Kvantitativ fortolkning af provesvaret bar ikke
foretages pa baggrund af testsvaret.

Brug ikke en dipstick, der er blevet fugtig fgr brug, da fugt gdelaegger
dipsticken.

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

Sorg for, at de dele af prgveenheden, der kommer i kontakt med provergret,
ikke bliver kontamineret med eksternt blod, f.eks. fra et fingersar. Bergr ikke
dipsticken pa noget sted under stopkanten.

Vend ikke provesuspensionen for hurtigt eller for leenge. Testen vil ikke
fungere korrekt, hvis der absorberes for meget eller for lidt vaeske.

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

Ukorrekt prgveudtagning kan fgre til forkerte resultater.
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Okkult blod er ikke ensartet fordelt i faecesproven. Det er derfor vigtigt at
proveudtagningen foretages vilkarligt flere steder i feecespraven.

Fremkomst af en kontrollinje er en bekraeftelse 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 pa grund af ujeevn farvning eller
lignende] anbefales det at gentage testen med en anden dipstick.

Hvis der efter 10 minutter fremkommer en svag til merk bla og/eller rgd
testlinje sammen med en kontrollinje, angiver dette et positivt resultat. Der
skalimidlertid ses bort fra linjer fremkommet senere end efter 10 minutter.

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

Hvis farven pd testlinjerne ikke er bla (hamoglobin) eller rgd (transferrin),
skal resultatet betragtes som ugyldigt, og testen bgr gentages med en ny
faecesprove.

Patienter med folgende tilstande bgr ikke testes, da deres tilstand kan
interferere med testresultatet: bledende haemorroider, obstipationsblgdning,
menstruation, urinal blgdning. Disse patienter kan dog testes, nér deres
ovennavnte tilstande er ophgrte.

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 bortskaffes i overensstemmelse hermed og i henhold til lokale
forskrifter.



Metodebeskrivelse

Faeces indeholder normalt ikke malbare maengder blod. Hvis der pavises
haemoglobin og transferrinifaeces, betyder det, at der kan vaere blgdning i
mave-tarm-kanalen.

Testen er baseret pa immunkromatografi. Det indebaerer antistoffer mod
humant haemoglobin og mod humant transferrin. Antistofferne er bundet
til bl (heemoglobin) eller rgde (transferrin) latexpartikler (sporingsstoffet).
Antistofferne mod begge typer er immobiliseret p& en beeremembran for at
opfange komplekset af antigen og latexmaerket antistof og angive et positivt
resultat.

Na&r faecessuspensionen kommer i kontakt med strimlens dyppeomrade,
absorberer strimlen vaeske, som begynder at flyde op i strimlen. Hvis proven
indeholder haemoglobin og/eller transferrin, bindes de til antistofferne, som
er knyttet til latexpartiklerne. Partiklerne baeres af vaeskestremmen, og hvis
haemoglobin og/eller transferrin er bundet til dem, bindes de til de tilsvarende
fangende antistoffer. En bla streg kommer til syne i resultatomradet, hvis
koncentrationen af haemoglobin i prgven overskrider testens sporingsgraense.
En rgd streg kommer til syne i resultatomradet, hvis koncentrationen af
transferriniproven overskrider testens sporingsgraense. En sort streg
(kontrolstreg) bekraefter, at testen er korrekt udfart.

Testens ydeevne

Analytisk sensitivitet

Testens analytiske sensitivitet, sporingsgraensen, blev vurderet af to operatgrer
ved hjzelp af prgver med forskellige koncentrationer af humant haemoglobin

fra 10 - 250.000 pg/l og humant transferrin fra 1-10.000 pg/L pa tre forskellige
partier af testen.

Sporingsgransen for Actim Combi Hemoglobin Transferrin-prgve er ca. 50 pg/L
humant haemoglobin i preven, og resultaterne forbliver positive til mindst
500.000 pg/L. En feecessuspension med 50 pg haemoglobin/l korresponderer til
en haemoglobinkoncentrration i faeces pé 25 pg/g.

Sporingsgraensen for testen er ca. 5 pg/L humant transferrin i prgven, og
resultaterne forbliver positive til mindst 10.000 pg/l. En feecessuspension med
5 pg/ltransferrin svarer til 1,5 pg transferrin pr. gram faeces. Transferrin
2,5 pg/lkan veere positiv eller negativ, hvilket svarer til 0,75 pg pr. gram feeces.

Repeterbarhed og reproducerbarhed

Analysens ngjagtighed med hensyn til repeterbarhed og reproducerbarhed blev
vurderet ved hjelp af prever, der indeholdt 0 - 200 pg/l humant heemoglobin og
transferrin i prgver. Provernes repeterbarhed blev testet af to operatgrer pa
den samme dag ved hjelp af 10 replikater pr. prgve pa tre forskellige partier

af testen, s& det samlede antal test p& én dag var 140/parti (420/3 partier).
Prgvernes reproducerbarhed blev testet fem arbejdsdage i traek ved hjeelp af
tre replikater pr. prove pa tre forskellige partier af testen, sa det samlede antal
test pa fem dage var 210/parti (630/3 partier). Der blev opnet repeterbare og
reproducerbare resultater.

Analytisk specificitet, krydsreaktivitet

Proven blev testet med fglgende krydsreaktiviteter: Krydsreaktivitet fra humant
transferrin i haemoglobin-Llinje, krydsreaktivitet fra humant haemoglobin i
transferrin-Llinje, krydsreaktivitet fra bovint haemoglobin, porcint haemoglobin,
bovint transferrin, porcint transferrin og humant lactoferrin. Der blev ikke
observeret krydsreaktivitet. Actim Combi Hemoglobin Transferrin-testen er
specifik for humant haemoglobin og transferrin.

Metodesammenligning

Testens funktion blev sammenlignet med den immunokromatografiske test af
CerTest FOB-Transferrin. Der var 97,1 % (hamoglobin) og 93,3 % [transferrin)
overensstemmelse mellem de to metoder. Resultaterne er visti FIG 1 p3
omslagets indvendige bagside.
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Gebrauchsanweisung

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

Aufbau des Teststreifens
[1] Eintauchbereich [2] Testfeld [3] Testlinien [4] Kontroll-Bande

Verwendungszweck

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

Komponenten der Testpackung
Der Actim Combi Hemoglobin Transferrin-Test besteht aus folgenden
Komponenten:

¢ Actim Combi Hemoglobin Transferrin-Teststreifen in einer
Perforationsvorrichtung. Die Teststreifen (10) sind in einem
Aluminiumbehalter verpackt.

¢ Réhrchen mit Probenverdiinnungspuffer (Specimen Dilution Buffer, 3 ml):
Phosphat-gepufferte Lsung mit Bovine Serum Albumin (BSA),
Protease-Inhibitoren sowie <0,1 % Natriumazid [NaNE]. Im Deckel jedes
Probenverdiinnungsrohrchens befindet sich ein Stabchen zur Probennahme.

Im Kit 30322ETAC sind zwei Aluminiumbehélter mit Teststreifen-Vorrichtungen
(30351ETAC] und 20 Rohrchen mit Probenverdiinnungspuffer enthalten
(30371ETAC).

Eine Gebrauchsanweisung wird fiir alle Packungsformen mitgeliefert. Weiter
werden fir die Probennahme ein sauberes Einweg-Probensammelgefal3 bzw.
Toilettenpapier benétigt (im Kit nicht enthalten).

Lagerung und Stabilitat

Alle Komponenten sind bei +2 bis +30 °C zu lagern und konnen ungedffnet

bis zum Verfallsdatum, das auf dem AuBenetikett angegeben ist, verwendet
werden. Nach dem ersten Offnen des Aluminiumbehalters kénnen die
Teststreifen 4 Monate bei +2 bis +30 °C aufbewahrt werden, das Verfallsdatum
darf jedoch nicht Gberschritten werden.
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Probennahme

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

Deckel des Probenverdiinnungsrohrchens abschrauben [51. Mit dem am
Verschluss befestigten Teststabchen eine Stuhlprobe entnehmen. Am
Probennahmestabchen befinden sich zwei kleine Einkerbungen. Durch
Drehen des Teststabchens in verschiedenen Stellen der Stuhlprobe nach
dem Zufallsprinzip beide Einkerbungen ausfiillen [6]. Bei flissigen Proben
das Stabchen durch Abwischen z. B. an Toilettenpapier trocknen, bevor es in
die Probe gedreht wird. Die Einkerbungen des Stabchens fiillen sich mit dem
flissigen Stuhl.

Den Probestab durch den Stopfen hindurch in das Réhrchen mit dem Proben-
Verdinnungspuffer einfiihren. Sorgfaltig den Verschluss schliefien [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).

Testdurchfiihrung und Resultatinterpretation

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

N

. Zum Testen muss die extrahierte Probensuspension Raumtemperatur
erreicht haben. Den Perforationsbereich am Boden des Pufferrohrchens
mit der scharfen Spitze der Perforationsvorrichtung punktieren und dann
die Vorrichtung in das Rohrchen 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
Rohrchens darf nicht zu abrupt geschehen, ein vorsichtiges Umdrehen ist
entscheidend fiir die richtige Durchfiihrung des Tests.



I

. Das Ergebnis wird als positivinterpretiert, wenn eine blaue oder rote Linie
oder sowohl eine blaue als auch eine rote Linie und eine schwarze Linie im
Ergebnisbereich sichtbar werden. Ein negatives Ergebnis kann 10 Minuten,
nachdem die Flissigkeit vorne den unteren Teil des Ergebnisbereichs
erreicht hat, ausgewertet werden [11]. Banden, die nach iiber 10 Minuten
erscheinen, nicht beachten.

(]

. Wenn Sie zusétzlich zur schwarzen Kontrolllinie:

eine blaue Linie im unteren Teil des Ergebnisbereichs sehen, ist das
Ergebnis positiv fiir Himoglobin.

eine rote Linie in der Mitte des Ergebnisbereichs sehen, ist das Ergebnis
positiv fiir Transferrin.

eine blaue und eine rote Linie im Ergebnisbereich sehen, ist das Ergebnis
positiv fiir Hdmoglobin und Transferrin.

keine blaue oder rote Linie im Ergebnisbereich sehen, ist das Ergebnis
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 gewéhrleistet.

Testeinschrankungen

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

Hinweise

e Der Test liefert qualitative Ergebnisse. Quantitative Interpretationen
aufgrund dieses Tests sind unzulassig.

¢ Keine Teststreifen verwenden, die feucht geworden sind.

¢ Beieiner Blaufarbung des Testfelds vor Testbeginn darf der Teststreifen
nicht mehr verwendet werden.

Beachten, dass die Teile der Testvorrichtung, die mit dem Probenrdhrchen in
Kontakt kommen, nicht mit externem Blut kontaminiert werden, z. B. durch
eine offene Wunde an einem Finger. Das Teststabchen darf deshalb nicht im
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 grof3 noch zu gering sein, um die einwandfreie Funktion des
Tests sicherzustellen.

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

Sorgfaltige Probennahme ist Voraussetzung fiir richtige Ergebnisse.

Okkultes Blutistin der Stuhlprobe nicht gleichmaBig verteilt. Daherist es
wichtig, das Teststabchen nach dem Zufallsprinzip an verschiedenen Stellen
der Stuhlprobe zu drehen.

Die Kontrollbande beweist dass der Test einwandfrei abgelaufen ist und
richtig durchgefiihrt wurde. Wird keine Kontrollbande sichtbar, ist der Test
ungiiltig 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.

Wenn nach zehn Minuten eine schwach bis stark sichtbare blaue und/oder
rote Testlinie zusammen mit einer schwarzen Kontrolllinie sichtbar wird, ist
das Ergebnis positiv. Ergebnislinien, die nach Ablauf von 10 Minuten nach der
Testdurchfiihrung erscheinen, haben keine Bedeutung.

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

Wenn die Farbe der Testlinien nicht blau (Hdmoglobin) oder rot (Transferrin)
ist, muss das Ergebnis als ungiiltig angesehen und der Test mit einer neuen
Stuhlprobe wiederholt werden.

Bei Personen mit blutenden Hamorrhoiden, 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.
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e Beider Interpretation der Ergebnisse miissen alle anderen klinischen
Befunde des Patienten beriicksichtigt werden.

¢ Alle biologischen Proben und Materialien sind nach Gebrauch in der fiir
potenziell infektioses Material vorgeschriebenen Weise zu entsorgen.

Testprinzip

Normalerweise istim Stuhl keine messbare Menge an Blut enthalten. Werden
Hamoglobin und Transferrin im Stuhl nachgewiesen, so bedeutet dies, dass im
Gastrointestinaltrakt eventuell eine Blutung vorliegt.

Der Test basiert auf Immunchromatographie. Dabei werden Antikorper gegen
humanes Hamoglobin und humanes Transferrin eingesetzt. Die Antikorper
sind an blaue (Hamoglobin) oder rote (Transferrin) Latexpartikel gebunden
(Nachweismarkierung). Die Antikorper gegen beide Typen sind auf einer
Tragermembran immobilisiert, um den Komplex aus Antigenen und mit Latex
markierten Antikorpern aufzufangen und ein positives Ergebnis anzuzeigen.

Wenn die Stuhlsuspension mit dem Eintauchbereich des Teststreifens

in Kontakt kommt, absorbiert der Teststreifen die Flissigkeit, die am
Teststreifen aufsteigt. Enthalt die Probe Himoglobin und/oder Transferrin,
bindet dies an die Antikorper, die wiederum an die Latexpartikel gebunden
sind. Die Partikel werden in der Fliissigkeit mitgetragen. Wenn Hamoglobin
und/oder Transferrin an die Partikel gebunden ist, binden diese an die
jeweiligen auffangenden Antikérper. Wenn die Hdmoglobinkonzentration

in der Probe die Nachweisgrenze des Tests iiberschreitet, wird eine blaue
Linie im Ergebnisbereich sichtbar. Wenn die Transferrinkonzentration in der
Probe die Nachweisgrenze des Tests tiberschreitet, wird eine rote Linie im
Ergebnisbereich sichtbar. Eine schwarze Linie (Kontrolllinie) bestatigt die
ordnungsgemafe Funktion des Tests.

Nachweisvermégen des Tests

Analytische Sensitivitat

Die analytische Sensitivitat bzw. Nachweisgrenze des Tests wurde von zwei
Anwendern anhand von Proben mit unterschiedlichen Konzentrationen an
humanem Hamoglobin (10 bis 250.000 pg/l) und humanem Transferrin (1 bis
10.000 pg/l) mit drei verschiedenen Chargen des Tests bewertet.

Die Nachweisgrenze des Actim Combi Hemoglobin Transferrin-Test liegt bei
etwa 50 pg/L humanes Hamoglobin in der Probe, und die Ergebnisse bleiben
mindestens bis 500.000 pg/! positiv. 50 ug Hamoglobin/L Stuhlsuspension
entspricht 25 pg Himoglobin/g Stuhl.
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Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei etwa 5 ug/l humanes Transferrin in

der Probe, und die Ergebnisse bleiben mindestens bis 10.000 pg/L positiv. Eine
Stuhlsuspension mit 5 pg/L Transferrin entspricht 1,5 pg Transferrin pro g Stuhl.
2,5 g/l Transferrin kann positiv oder negativ sein und entspricht 0,75 ug pro g
Stuhl.

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Die Intra-Assay-Prazision (Wiederholbarkeit) und Inter-Assay-Préazision
(Reproduzierbarkeit) wurden mithilfe von Proben mit 0 bis 200 pg/L

humanem Hamoglobin und Transferrin in Proben bewertet. Zur Kontrolle

der Wiederholbarkeit wurden die Proben von zwei Anwendern an einem Tag
mit 10 Wiederholungen pro Probe mit drei verschiedenen Chargen des Tests
getestet. Insgesamt wurden 140 Tests/Charge (420/3 Chargen) an einem Tag
durchgefiihrt. Zur Kontrolle der Reproduzierbarkeit wurden die Proben an fiinf
aufeinanderfolgenden Arbeitstagen mit drei Wiederholungen pro Probe mit
dreiverschiedenen Chargen des Tests getestet. Insgesamt wurden 210 Tests/
Charge (630/3 Chargen) an fiinf Tagen durchgefiihrt. Die Ergebnisse waren
wiederholbar und reproduzierbar.

Analytische Spezifizitdt, Kreuzreaktivitat

Der Test wurde mit folgenden Kreuzreaktivitaten getestet: Kreuzreaktivitat von
humanem Transferrin in der Himoglobinlinie, Kreuzreaktivitat von humanem
Hamoglobin in der Transferrinlinie, Kreuzreaktivitat von bovinem Hamoglobin,
porcinem Hamoglobin, bovinem Transferrin, porcinem Transferrin und
humanem Lactoferrin. Es wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet. Der Actim
Combi Hemoglobin Transferrin-Test ist spezifisch fiir humanes Hdmoglobin und
Transferrin.

Methodenvergleich

Die Funktion des Tests wurde mit dem immunochromatographischen Test
CerTest FOB-Transferrin verglichen. Die Ubereinstimmung beider Methoden lag
bei 97,1 % (Hémoglobin) und 93,3 % (Transferrin). Die Ergebnisse sind in ABB. 1
auf der hinteren Umschlagseite innen dargestellt.



Instrucciones de uso

Los nimeros del [1] - [12] se refieren a las ilustraciones en la cubierta interior.

Estructurade latira
[1] Area sumergible [2]Area de resultados [3]Lineas de prueba [4] Linea
control

Uso recomendado

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin es un test inmunocromatografico
cualitativo en tira (one-step) de interpretacion visual para deteccion de sangre
ocultaen heces. La prueba Actim Combi Hemoglobin Transferrin permite
detectar la hemoglobina humanay la transferrina humana en suspensiones
fecales. El test tiene un uso profesional para la ayuda en el diagnéstico de
sangrado gastrointestinal.

Composicién del Kit
Los componentes de Actim Combi Hemoglobin Transferrin son:

e Latira rapida Actim Combi Hemoglobin Transferrin en elemento perforante.
Estas (10) estan empaquetadas en un recipiente de aluminio.

e Tampon de dilucion de Muestra (3 ml). Esta solucién tampén fosfato
contienen albumina bovina [BSAJ, inhibidores de proteasay <0.1 % (p/v] de
azida sédica (NaN,). Cada tapén de los tubos, lleva incorporado un palillo
para la toma de muestra.

EL kit 30322ETAC contiene 2 tubos de aluminio de tiras rapidas (30351ETAC) y 20
tubos de tampon de dilucién (30371ETAC).

Un folleto de instrucciones esté 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 dilucion de muestras refrigeradas a
+2...+30 °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
recoleccién. La muestra de heces original se puede mantener durante 3 dias
entre +2...+8 °C.

Retirar el tapén del tubo de tampén de dilucion de muestra [5]. Recoja la
muestra mediante el aplicador incorporado en el tapon. El extremo 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 solucién 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 tampén [8]. La suspension de
muestra esta lista para su uso. Esta suspension puede almacenarse durante
una semanaa +2...+8 °C o a temperatura ambiente.

Procedimiento del ensayo e interpretacion de resultados

1. Sielkit se almacena refrigerado, deje que el envase de las varillas y el tubo
de la solucion tampén alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlo.
Extraer el nimero de elementos perforantes (cada uno conteniendo una tira)
necesarios justo antes de utilizarlos y volverlo a cerrar inmediatamente. No
tocar la zona amarilla del extremo de la tira. 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
rojo.

N

. Dejar que la muestra alcance la temperatura ambiente antes de realizar el
ensayo. Utilice la punta afilada del dispositivo de perforacion para penetrar
la zona de perforacién en la parte inferior del tubo de la solucion tampon
y, a continuacion, introduzca el dispositivo en el tubo hasta que el tapon
bloqueador lo permita [9].

w

. Lentamente, invierta el tubo (sin ponerlo completamente al revés) unaveze,
inmediatamente, coloque el tubo sobre la mesa en posicion 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.
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I

. Elresultado puede interpretarse como positivo en cuanto aparecen una
linea azul o una linea roja y/o la linea azul junto con la linea roja en el area
de resultado. El resultado negativo deberia leerse a los 10 minutos tras la
llegada del liquido a la parte baja del area de resultados [11]. No prestar
atencion a las lineas que aparezcan transcurridos mas de 10 minutos.

wn

. Siademas de la linea de control negra aparece lo siguiente:

Una linea azul en la parte inferior del area de resultado, el resultado es
positivo para hemoglobina.

Una linearoja en la parte central del area de resultado, el resultado es
positivo para transferrina.

Una linea azuly una linea roja en el drea de resultado, el resultado es
positivo para hemoglobinay transferrina.

Ninguna linea azul o roja en el &rea de resultado, el resultado es negativo.
Silalinea control no aparece, el test es invalido [12].

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

Desecho del test

El contacto entre el tubo de tampdn de dilucion de muestray el lelemento perforante
es tan estrecho que puede desecharse directamente el conjunto después de leer
los resultados. No retirar el elemento perforante del tapon del tubo.

Limitaciones del test
Eltest esta disefiado para uso diagndstico /n vitro Gnicamente.

Notas

¢ Losresultados del test son cualitativos. No debe hacerse una interpretacion
cuantitativa de la prueba.

¢ No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la
humedad dafa la tira.

¢ No utilizar unatira 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, porun corte en el dedo. No tocar la zona amarilla del extremo de la
tira ni el extremo perforante del elemento.

16 Es

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

Sila linea de control no aparece, la inversion del tubo de muestra ha sido
realizada demasiado abruptamente. Utilice una nueva tiray repita la
inversion 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.
Esimportante recoger la muestra en varios puntos de la muestra de manera
aleatoria.

La aparicion de la linea de control confirma el correcto funcionamiento del
test. Sinoaparece 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 de una linea de prueba azul y/o roja entre paliday oscura junto
con una linea de control después de 10 minutos indica un resultado positivo.
Sin embargo, descarte lineas aparecidas pasados los 10 minutos.

Si el color de las lineas de prueba no es azul [hemoglobina) o rojo
[transferrina), el resultado no debe considerarse valido y habra que repetir la
prueba con una muestra de heces nueva.

Sielcolorde lalinea 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 prueba ya que puede interferir con los resultados de la prueba:
hemorroides sangrantes, sangrado por estrefimiento, 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 diagndstico, los resultados deben interpretarse
de acuerdo a otras 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

Las heces no suelen contener cantidades medibles de sangre. La presencia de
hemoglobinay transferrina en las heces implica que puede haber sangrado en
eltubo gastrointestinal.

La prueba se basa eninmunocromatografia. Se utilizan anticuerpos
antihemoglobina humanay anticuerpos antitransferrina humana. Los
anticuerpos se unen a las particulas de latex (el marcador de deteccién) de
color azul (hemoglobina) o rojo (transferrina). Los anticuerpos contraambos
tipos se hallan inmovilizados en una membrana transportadora para capturar
el complejo de antigeno y anticuerpo marcado con latex e indica un resultado
positivo.

Cuando la suspensién fecal entra en contacto con el 4rea de inmersion de la tira
reactiva, la tira absorbe el liquido que empieza a subir por ella. Si la muestra
contiene hemoglobina y/o transferrina, estas se unen a los anticuerpos ligados
a las particulas de latex. El flujo de liquido transporta las particulasy si estan
ligadas a hemoglobina y/o transferrina, se unen a los anticuerpos de captura
correspondientes. En la zona de resultado aparecera una linea azul cuando la
concentracion de hemoglobina de la muestra supera el limite de deteccion de
la prueba. En la zona de resultado aparecera una linea roja si la concentracién
de transferrina de la muestra supera el limite de deteccion de la prueba. La
aparicién de una linea negra (linea de control) confirma la correcta realizacién
de la prueba.

Rendimiento del test

Sensibilidad analitica

La evaluacion de la sensibilidad analitica y el limite de deteccién de la prueba
corrio a cargo de dos operarios y se llevé a cabo con muestras que tenian
diferentes intervalos de concentracién de hemoglobina humana de
10-250000 pg/ly de transferrina humana de 1- 10000 pg/Len tres lotes
diferentes de la prueba.

Ellimite de deteccién del test Actim Combi Hemoglobin Transferrin es de
50 pg/lde hemoglobina humana en la muestra aproximadamente y los
resultados son positivos al menos hasta 500 000 pg/L. Una suspensién con
50 pg de hemoglobina/l corresponde a 25 pg de hemoglobina por gramo de
heces.

Ellimite de deteccion de la prueba es de 5 pg/l de transferrina humanaen la
muestra aproximadamente y los resultados siguen siendo positivos al menos
hasta 10 000 pg/L. Una suspension fecal con 5 pg/L de transferrina corresponde
a 1,5 ug de transferrina por gramo de heces. Elvalor de transferrina de 2,5 pg/L
puede ser positivo o negativo, lo que corresponde a 0,75 pg por gramo de heces.

Repetibilidad y reproducibilidad

La precision intraanalitica (repetibilidad) e interanalitica (reproducibilidad) de
la prueba se evalué en muestras que contenian 0 - 200 pg/L de hemoglobina

y transferrina humana. Para determinar la repetibilidad de la prueba, dos
operarios analizaron 10 duplicados por muestra durante el mismo dia en tres
lotes diferentes de la prueba. Esto supuso un total de 140 anélisis por lote
(420/3 lotes) en un dia. Para determinar la reproducibilidad, las muestras

se analizaron durante cinco dias laborables consecutivos utilizando tres
duplicados por muestra en tres lotes diferentes de la prueba, lo que supuso un
total de 210 andlisis por lote (630/3 lotes) en cinco dias. Se obtuvieron resultados
repetiblesy reproducibles.

Especificidad analitica, reactividad cruzada

Se determind la reactividad cruzada de la prueba en los casos siguientes:
reactividad cruzada de transferrina humana en via de hemoglobina, reactividad
cruzada de hemoglobina humana en via de transferrina, reactividad cruzada de
hemoglobina bovina, hemoglobina porcina, transferrina bovina, transferrina
porcinay lactoferrina humana. No se observo reactividad cruzada. La prueba
Actim Combi Hemoglobin Transferrin es especifica de determinacion de
hemoglobina humanay transferrina humana.

Comparacion de métodos

La funcion de la prueba se comparé con la prueba inmunocromatografica
CerTest FOB-Transferrin. La coincidencia entre los dos métodos fue del 97.7 %

(hemoglobinal y 93.3 % (transferrina). Los resultados se muestranen laFIG 1 en
la cubierta trasera interior.
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Kdyttoohje
Numerot [1] - [12] viittaavat sisakannen kuviin.

Testitikun rakenne
[1] Kastamisalue [2]Tulosalue [3]Testiviivat [4] Kontrolliviiva

Kayttotarkoitus

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin -testi on visuaalisesti luettava,
kvalitatiivinen, immunokromatografinen tikkutesti, joka on tarkoitettu piilevan
veren toteamiseen ulosteesta. Actim Combi Hemoglobin Transferrin -testi
havaitsee ihmisen hemoglobiinin ja ihmisen transferriinin ulostesuspensiosta.
Testi on tarkoitettu ammattikayttoon auttamaan ruoansulatuskanavan
verenvuodon diagnosoinnissa.

Testipakkauksen komponentit
Actim Combi Hemoglobin Transferrin -testi koostuu seuraavista
komponenteista:

¢ Pistimessa oleva Actim Combi Hemoglobin Transferrin -testitikku. Testitikut
(10) on pakattu alumiinipurkkiin.

¢ Naytteenlaimennuspuskuri (3 ml). Liuos on fosfaattipuskuroitu ja siséltaa
naudan seerumin albumiinia (BSA), proteaasi-inhibiittoreita seka <0,1 %
natriumatsidia (NaN,). Kunkin naytteenlaimennuspuskuriputken korkissa on
naytteenottotikku.

Testipakkaus 30322ETAC sisaltaa 2 alumiinipurkkia testitikkuineen
(30351ETAC]) ja 20 néytteenlaimennuspuskuriputkea (30371ETAC).

Kukin tuotemuoto sis&ltaa myds kayttdohjeen. Ndytteenottoa varten tarvitaan
liséksi we-paperia tai puhdas astia (esimerkiksi kertakayttépurkki, joita ei ole
pakkauksessa mukana.

Sadilytys

Testitikut ja ndytteenlaimennusputket sdilytetadn +2...+30 °C:ssa. Testin
komponentit sdilyvat avaamattomina kullekin komponentille ilmoitettuun
viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testitikkuja voi sailyttaa 4 kuukautta

+2...+30 °C:ssd purkin ensimmaisen avaamisen jalkeen, ei kuitenkaan viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
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Naytteen ottaminen

Naytteend on ulostesuspensio, joka tehddan mahdollisimman tuoreesta
ulostendytteesta. Alkuperaista ulostendytetta voidaan sailyttaa 3 vuorokautta
lampotilassa +2...+8 °C.

Kierra naytteenlaimennusputken korkki auki [5]. Ota ulostetta korkkiin
kiinnitetylla ndytteenottotikulla. Tikun padssa on kaksi lovea ndytettd varten.
Pyérita tikkua naytteen eri kohdissa siten, ettd molempiin loviin jaa ulostetta
[6]. Jos ndyte on nestemaistd, kuivaa naytteenottotikku esimerkiksi WC-
paperiin ennen ndytteeseen pistamista. Ndytteenotossa tikun lovet tayttyvat
nestemaisestd ulosteesta.

Laita ndytteenottotikku ndytteenlaimennuspuskuriputkeen tyontamalla tikku
kartion lavitse. Sulje korkki huolellisesti [7] ja ravista putkea, jotta nayte
sekoittuisi ndytteenlaimennuspuskuriin [8]. Ndytesuspensio on nyt valmiina
testattavaksi. Suspensiota voi sdilyttaa viikon lampétilassa +2...+25 °C
(suositeltavin sailytyslampétila on +2...+8 °C).

Testin suoritus ja tulosten tulkinta

1. Jos testipakkausta sdilytetdan jaakaapissa, anna testitikkujen alumiinisailion
ja puskuriputken lammeta huoneenldmpdiseksi ennen avaamista. Ota
tarvitsemasi maara testitikkuja juuri ennen kayttéa ja sulje alumiinipurkki
valittomasti. Ald koske testitikun keltaiseen alueeseen &laka pistimessa
olevan rajoittimen alapuolella olevaan osaan, koska ne tulevat olemaan
kosketuksissa ndytteen kanssa. Naytemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa
testitikun punaiseen tarraan.

N

. Suorita testaus huoneenlampdiselle ndytteelle. Puhkaise puskuriliuosputken
pohjan lavistysalue pistimen terdvalla karjelld ja tyonna tikku putkeen niin
pitkalle kuin pysaytin sallii [9].

w

. K&anna putki hitaasti ympari (ei taysin ylosalaisin) kerran ja aseta se sitten
valittomasti péydalle pystyasentoon [10]. HUOMAA! Kaantéliike ei saa olla
liian dkillinen. Testin onnistumisen kannalta on tiarkeda, ettd kaantaliike
tehdaan rauhallisesti.

I

. Tulos voidaan tulkita positiiviseksi heti, kun tulosalueelle tulee nakyviin
musta viiva sekéd joko sininen tai punainen viiva tai molemmat. Negatiivinen
tulos tulee lukea 10 minuutin p&dsta siitd, kun nesterintama on saavuttanut
tulosalueen alaosan [11]. Al kiinnita huomiota viivoihin, jotka ilmestyvéat 10
minuutin jalkeen.



[

. Jos mustan kontrolliviivan lisdksi:

on sininen viiva tulosalueen alaosassa, tulos on positiivinen hemoglobiinin
osalta.

¢ on punainen viiva tulosalueen keskiosassa, tulos on positiivinen
transferriinin osalta.

on sekad sininen viiva ettd punainen viiva tulosalueella, tulos on positiivinen
seka hemoglobiinin ettd transferriinin osalta.

eiole sinistd eika punaista viivaa tulosalueella, tulos on negatiivinen.
5n [12].

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

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testi on mi

Testatun purkin havitys
Kun olet testannut naytteen, ald ota testitikkupistintd pois korkista vaan havita
nayte sellaisenaan. Putki on tiivis havitettavaksi ndin.

Testin rajoitukset
Testi on tarkoitettu vain /n vitro -diagnostiseen kayttoon.

Huomautuksia
 Testitulokset ovat kvalitatiivisia eika tuloksiin perustuen tulisi tehda
kvantitatiivista tulkintaa.

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

Ala kayts testitikkua, jossa tulosalueella nakyy sinisté jo ennen testin
suorittamista.

Varmista, ettei esimerkiksi sormessa olevan haavan veri paase
kontaminoimaan mitaan nayteputken kanssa kosketuksiin tulevaa testitikun
osaa. Taman vuoksi on tarkeas, ettei tikun kastamisalueeseen eika pistimen
alaosaan kosketa sormin.

Kun imeytat naytetta testitikkuun, ala kaanna ulostesuspensioputkea liian
nopeasti alaka liian kauan. Testi ei toimi kunnolla, jos imeytynyt ndyteméaara
on liian pieni tai lilan suuri.

Jos kontrolliviiva jaa ilmestymatta, saattaa olla, ettd ulostesuspensioputki on
kaannetty liian akillisesti. Ota uusi testitikku ja suorita kaanté kontrolloidusti
uudelleen.

Virheellinen ndytteenotto voi johtaa vaaraan tulokseen.

Koska piileva veri ei ole tasaisesti jakautunut ulosteeseen, on tarkeda
pyorittaa naytteenottotikkua useassa kohdassa ulostenaytetta.

Kontrolliviivan muodostuminen osoittaa, etta testi on toiminut ja suoritettu
oikein. Jos kontrolliviivaa ei ndy, testi on mitaton ja se tulisi uusia uudella
testitikulla.

Mikéli tuloksen tulkinta on epéselva (esimerkiksi epayhtendiset tai
pistemaiset viivat), suosittelemme testin toistamista uudella testitikulla.

¢ Jos kymmenen minuutin kuluessa on tullut ndkyviin minka tahansa
vahvuinen (vaalea tai tumma) sininen ja/tai punainen viiva yhdessa
kontrolliviivan kanssa, tulos on positiivinen. Mahdollisiin 10 minuutin jalkeen
ilmestyviin viivoihin ei tule kiinnittaa huomiota.

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

Jos testiviivan vari ei ole sininen (hemoglobiini) tai punainen (transferriini),
tulos tulee todeta mitattomaksi ja testi on toistettava uudella
ulostenaytteella.

Seuraavien sairauksien ja tilojen yhteydessa testin tekemista ei suositella:
kuukautiset, vuotavat perdpukamat, virtsatieinfektio ja verenvuotoa
aiheuttava ummetus. Testaus voidaan suorittaa, kun verenvuotoa ei enaa
esiinny.

Tuloksia tulkitessa tulee ottaa huomioon potilaan muut kliiniset tiedot.

Kaikkia biologisia naytteitd ja materiaaleja on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina, ja ne on hévitettava paikallisten maaraysten mukaan.

Testin periaate
Ulosteessa ei tavallisesti ole havaittavia maaria verta. Se, ettd ulosteessa on

verenvuotoa.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Testi hyédyntaa ihmisen hemoglobiinin
jaihmisen transferriinin vasta-aineita. Vasta-aineet sitoutuvat sinisiin
(hemoglobiini) tai punaisiin (transferriini) lateksihiukkasiin (merkkiaineeseen).
Kummankin vasta-ainetta on immobilisoitu kantokalvoon sieppaamaan
antigeenikompleksi ja lateksileimattu vasta-aine seka ilmaisemaan positiivinen
tulos.
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Kun testitikun kastamisalue asetetaan ulostesuspensioon, testitikku

imee nestettd, joka alkaa nousta ylds testitikkua pitkin. Jos ndytteessa on
hemoglobiinia ja/tai transferriinia, ndma sitoutuvat vasta-aineisiin, jotka ovat
kiinnittyneet lateksihiukkasiin. Hiukkaset kulkeutuvat nesteen mukana, ja jos
niihin on sitoutunut hemoglobiinia ja/tai transferriinia, ndmé sitoutuvat omaan
sieppausvasta-aineeseensa. Tulosalueelle tulee sininen viiva, jos hemoglobiinin
pitoisuus naytteessa ylittaa testin toteamisrajan. Tulosalueelle tulee punainen
viiva, jos transferriinin pitoisuus ndytteessa ylittaa testin toteamisrajan. Musta
viiva (kontrolliviiva) vahvistaa testin onnistumisen.

Testin suorituskyky

Analyysiherkkyys

Testin analyysiherkkyytta (toteamisrajaa) arvioitiin siten, etta kaksi henkila
mittasi ndytteitd, joissa ihmisen hemoglobiinin pitoisuus oli 10 - 250 000 pg/l ja
ihmisen transferriinin pitoisuus 1- 10 000 pg/L. Arvioinnissa kaytettiin kolmea
Actim Combi Hemoglobin Transferrin -testin valmistuseraa.

Actim Combi Hemoglobin Transferrin -testin toteamisraja oli noin 50 pug/l
ihmisen hemoglobiinia ndytteessa, ja tulokset olivat positiivisia vahintaan
arvoon 500 000 pg/L asti. 50 pg hemoglobiinia/l ulostesuspensiota vastaa 25 pg
hemoglobiinia/g ulostetta.

Testin toteamisraja on noin 5 ug/lLihmisen transferriinia ndytteessa, ja tulokset
ovat positiivisia vahintaan pitoisuuteen 10 000 pg/l asti. Ulostesuspensio, jossa

Jos transferrinid on 2,5 pg/L, tulos voi olla positiivinen tai negatiivinen. Tama
pitoisuus vastaa pitoisuutta 0,75 pg/g ulosteessa.

Toistettavuus ja uusittavuus

Mittaussarjan sisdista tarkkuutta (toistettavuus) ja sarjojen valista
tarkkuutta (uusittavuus) arvioitiin kayttamalla naytteitd, jotka sisalsivat
ihmisen hemoglobiinia 0-200 ug/L. Toistettavuutta arvioitiin siten, etta kaksi
henkilda teki samana paivana kustakin naytteesta 10 rinnakkaismaaritysta
kolmella testin valmistuserall, eli yhteens& 140 testid/era (420 testid / 3
erda) yhtend paivana. Uusittavuutta arvioitiin tekemalla viitend perdkkaisena
tyopaivana kustakin ndytteesta kolme rinnakkaismaaritysta kolmella testin
valmistuseralld, eli yhteensa 210 testid/era (630 testia / 3 eraa) viiden paivan
aikana. Tulokset olivat toistettavia ja uusittavia.
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Analyysin spesifisyys, ristireaktiivisuus

Testista tutkittiin seuraavat ristireaktiivisuudet: ihmisen transferriinin
ristireaktiivisuus ihmisen hemoglobiiniviivan osalta ja ihmisen hemoglobiinin
ristireaktiivisuus transferriiniviivan osalta seka naudan hemoglobiinin,

sian hemoglobiinin, naudan transferriinin, sian transferriinin ja ihmisen
laktoferriinin ristireaktiivisuus. Ristireaktiivisuutta ei havaittu. Actim

Combi Hemoglobin Transferrin -testi on spesifi ihmisen hemoglobiinille ja
transferriinille.

Menetelmien vertailu

Testia verrattiinimmunokromatografiseen Certest FOB-Transferrin -testiin.
Menetelmien vastaavuus oli 97,1 % (hemoglobiini) ja 93,3 % (transferriini).
Tulokset on esitetty sisatakakannen kuvassa 1.



Notice d'utilisation

Les numéros [1] - [12] se référent aux images d'illustration de la couverture
interne.

Structure de labandelette
[11Zone d'immersion [2]Zone de résultats [3] Lignes de test [4] Ligne-
controle

But du test

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin est un test qualitatif,
immunochromatographique, d'interprétation visuelle, sur bandelette
permettant la détection de sang occulte dans les selles. Le test Actim Combi
Hemoglobin Transferrin détecte 'hémoglobine et la transferrine humaines
dans une suspension fécale. Le test, a usage professionnel, est réalisé pour
participer au diagnostic des saignements gastro-intestinaux.

Composition du coffret
Les composants du test Actim Combi Hemoglobin Transferrin sont:

¢ Bandelette Actim Combi Hemoglobin Transferrin sur un support. Les
bandelettes (10) sont emballées dans un tube en aluminium.

e 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 [NaN,) & une concentration <0,1 % (w/v]. Une
baguette de prélévement est fixée au bouchon de chaque flacon.

Le kit 30322ETAC contient 2 tubes en aluminium de bandelettes (30351ETAC) et
20 tubes de tampon de dilution pour échantillon (30371ETAC).

Une notice d'instruction est fournie. Du papier toilette et un récipient jetable
propre sont requis pour l'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,
conserver sans étre ouvert, peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption
indiquée sur le composant. Aprés ouverture du tube en aluminium lors de la
premiére utilisation, les bandelettes peuvent étre conservées pendant 4 mois a
+2..430 °C. Ne pas dépasser la date de péremption indiquée sur 'étiquette.

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

Dévisser le bouchon du flacon de tampon de dilution pour échantillon [5].
Prélever l'échantillon de selles a l'aide de la baguette fixée au bouchon. Ily a
2 petites rainures a U'extrémité 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, sécher 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 l'échantillon liquide.

Placez le batonnet de prélévement dans le tube du tampon pour dilution
d’échantillons en le poussant via le cone. Refermer soigneusement le flacon
de tampon de dilution pour échantillon [7] et l'agiter pour mettre les selles en
suspension [8]. La suspension de selles est alors préte pour réaliser le test.
Cette suspension peut étre conservée pendant 1 semaine a +2...+25 °C (+2...+8
°C est recommandée).

Mode d’emploi et interprétation des résultats

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

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

3. Retournez le tube lentement une fois [sans qu’il soit complétement & l'envers)
et placez-le immédiatement sur la table en position droite [10]. REMARQUE !
ILestimportant de ne pas retourner le tube de maniére trop abrupte, un
mouvement lent garantissant la bonne performance du test.
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. Le résultat peut étre interprété comme positif dés lors qu'une ligne bleue, ou
une ligne rouge, ou encore une ligne bleue et une ligne rouge sont visibles
dans la zone de résultats en plus de la ligne noire. Un résultat négatif peut
Lu 10 minutes apreés 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.

wn

. Sivous pouvez voir, en plus de la ligne de contréle noire:

une ligne bleue dans la partie inférieure de la zone de résultat, la recherche
d’hémoglobine est positive.

une ligne rouge dans la partie centrale de la zone de résultat, la recherche
de transferrine est positive.

une ligne bleue et une ligne rouge dans la zone de résultat, la recherche
d’hémoglobine et de transferrine est positive.

aucune ligne bleue ou rouge dans la zone de résultat, la recherche est
négative.

En absence de ligne-contréle, le résultat est Ininterprétable [12].

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

Elimination du test

Le contact entre le bouchon du flacon de tampon de dilution de " échantillon et
la bandelette 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 /n vitrouniquement.

Remarques

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

¢ Ne pas utiliser de test si la bandelette été préalablement exposée a
'humidité (I'humidité endommageant Uintégrité de la bandelette).

¢ Ne pas utiliser de test si présence de coloration bleue dans la zone de
résultats.
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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 ['échantillon de selles.
C’est pourquoi, il estimportant de prélever en plusieurs endroits dans
"échantillon de selles.

L'apparition de la ligne-contréle valide le test. Sitel nest pas le cas, le
résultat est ininterprétable 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 ou irréguliéres), il est recommandé de répéter le test avec une
nouvelle bandelette.

Au bout de dix minutes, l'apparition d'une ligne de test bleue et/ou rouge pale
afoncée, ainsi qu'une ligne de contréle indique un résultat positif. Par contre,
ne pas tenir compte des lignes apparaissant apres 10 minutes.

Siseule laligne-contréle est visible, le résultat doit étre considéré comme
négatif aprés avoir attendu les 10 minutes.

Siles lignes de test ne sont pas de couleur bleue (hémoglobine) ou rouge
(transferrine), le résultat est non valide et doit étre réitéré sur un nouvel
échantillon fécal.

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



¢ Danstous 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, manipulé avec précaution et éliminé selon les
recommandations en vigueur.

Principe du test

Normalement, les selles ne contiennent pas de sang en quantité mesurable.
La présence d’hémoglobine et de transferrine dans les selles signale un
saignement gastro-intestinal.

La détection est assurée par immunochromatographie. Des anticorps
anti-hémoglobine humaine et anti-transferrine humaine sont utilisés. Les
anticorps sont fixés a des particules de latex bleues (hémoglobine) ou rouges
[transferrine) (la zone de détection). Les anticorps contre ces deux types sont
immobilisés sur une membrane porteuse permettant de retenir le complexe
d'antigéne et d'anticorps marqué au latex et d'indiquer un résultat positif.

Lorsque la suspension fécale entre en contact avec la zone d'immersion de

la bandelette, la bandelette absorbe le liquide, qui remonte alors le long de la
bandelette. Si l'échantillon contient de 'hémoglobine et/ou de la transferrine,
celles-ci se lient aux anticorps fixés aux particules de latex. Les particules

sont entrainées par le flux de liquide et, si de 'hémoglobine et/ou de la
transferrine sont liées a ces particules, elles se fixent aux anticorps capteurs
correspondants. Une ligne bleue apparait au niveau de la zone de résultats

sila concentration d'hémoglobine dans L'échantillon excéde la limite de
détection du test. Une ligne rouge apparait au niveau de la zone de résultats si la
concentration de transferrine dans l'échantillon excede la limite de détection du
test. Une ligne noire (ligne de contrdle) confirme le bon déroulement du test.

Performances du test

Sensibilité de U'analyse

La sensibilité, c'est-a-dire la limite de détection, du test a été évaluée par
deux opérateurs qui ont utilisé des échantillons ayant des concentrations

d’hémoglobine humaine variant de 10 a 250 000 pg/l et des concentrations de
transferrine humaine variant de 1a 10 000 pg/L sur trois lots différents du test.

La limite de détection du test Actim Combi Hemoglobin Transferrin est d’environ
50 pg/Ld’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.

La limite de détection du test est d’environ 5 pg/L de transferrine humaine dans
L'échantillon et les résultats restent positifs au moins jusqu’a 10 000 pg/L. Une
suspension fécale contenant 5 ug/L de transferrine correspond a 1,5 pg de
transferrine par gramme de selles. Une concentration de 2,5 ug/l de transferrine
peut étre positive ou négative et correspond a 0,75 ug/g de selles.

Répétabilité et reproductibilité

La précision de la répétabilité intradosage et de la reproductibilité interdosage
a été évaluée sur des échantillons contenant de 0 a 200 pg/l d’hémoglobine et
de transferrine humaines. Pour la répétabilité, les échantillons ont été testés
le méme jour par deux opérateurs qui ont utilisé 10 doublons par échantillon
sur trois lots différents du test, soit un total de 140 tests/lot (420/3 lots) en une
journée. Pour la reproductibilité, les échantillons ont été testés pendant cing
jours ouvrables consécutifs, avec trois doublons par échantillon sur trois lots
différents du test, soit un total de 210 tests/lot (630/3 lots) en cing jours. Des
résultats répétables et reproductibles ont été obtenus.

Spécificité de Uanalyse, réactivité croisée

La réactivité croisée a été testée comme suit : réactivité croisée de la
transferrine humaine dans la ligne d’hémoglobine, réactivité croisée de
I’hémoglobine humaine dans la ligne de transferrine, réactivité croisée de
’hémoglobine bovine, de ’'hémoglobine porcine, de la transferrine bovine, de
latransferrine porcine et de la lactoferrine humaine. Aucune réactivité croisée
n'a été observée. Le test Actim Combi Hemoglobin Transferrin de recherche
d’hémoglobine et de transferrine humaines est spécifique.

Comparaison des méthodes

La fonction du test a été comparée au testimmunochromatographique CerTest
FOB-Transferrin. La concordance entre les deux méthodes était de 97,1 %
('hémoglobine) et 93,3 % (la transferrine). Les résultats sont présentés sur la
FIG 1 endos de couverture interne.
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Istruzioni d'uso

Fare riferimento alle illustrazioni [1] - [12] nella copertina interna.

Struttura del dipstick
[1] Area ad immersione [2]Area direazione [3]Lineetest [4]Lineadi
controllo

Scopo di utilizzo del test

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin test & un test ad interpretazione visiva,
qualitativo ed immunocromatografico su dipstick per la determinazione del
sangue occulto nelle feci. Il test Actim Combi Hemoglobin Transferrin rileva
l'emoglobina umana e la transferrina umana in sospensioni fecali. Il test
éinteso per un uso professionale e aiuta nella diagnosi di sanguinamento
gastrointestinale.

Componenti del kit
| componenti del Actim Combi Hemoglobin Transferrin test sono:

¢ Actim Combi Hemoglobin Transferrin dipstick in un sistema di perforazione. |
dipstick (10) sono confezionati in un contenitore di alluminio.

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

ILkit 30322ETAC contiene 2 contenitori in alluminio di dipstick (30351ETAC) e 20
provette con tampone di diluizione (30371ETAC).

Un foglietto diistruzioni € incluso in ogni confezione. Carta igienica o un
contenitore pulito a perdere servono per il campionamento (non forniti con il
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 mesia
+2...+30 °C. Comunque, non deve essere superata la data di scadenza.
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Raccolta del campione

ILcampione & una sospensione di feci che é preparato al piu presto dopo la
raccolta del campione. Il campione originale di feci pu¢ 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 a vite 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 diimmergerlo 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 contro il 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
puo essere conservata per una settimana a +2... +25 °C (si consiglia +2...+8 °C).

Procedura di utilizzo e interpretazione dei risultati

1. Se conservati in 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 con
il campione. Un‘area di identificazione rosso si trova nella parte superiore
dei dipstick.

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

N

w

Capovolgere [non completamente) lentamente la provetta una sola volta e
poggiarlaimmediatamente sul tavolo in posizione verticale [10]. NOTA: per la
corretta esecuzione del test, & di fondamentale importanza che la provetta
non venga capovolta troppo bruscamente.
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. E possibile interpretare come positivo un risultato, quando nell'area di
reazione sono visibili una linea blu o una linea rossa oppure entrambe le linee
blu e rossaeunalineanera. Se appare solo una linea blu entro 10 minuti
dopo che il fronte del liquido & entrato nell’area di reazione, il risultato deve
essere interpretato come negativo [11]. Non c iderare linee che i
dopo 10 minuti.

(]

. Se, oltre alla linea di controllo nera, si vede:

una linea blu nella parte inferiore dell’area di reazione, il risultato & positivo
per 'emoglobina.

una linea rossa nella parte intermedia dell’area di reazione, il risultato &
positivo per la transferrina.

una linea blu e una linea rossa nell'area di reazione, il risultato & positivo per
l'emoglobina e la transferrina.

¢ che nessuna linea blu o rossa appare nell’area di reazione, 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

ILcontatto trail tappo della provetta con tampone di diluizione e il sistema di

perforazione é cosi stretto che il campione puo essere smaltito direttamente

dopo che il campione & stato letto. Non rimuovere il sistema di perforazione

dalla provetta.

Limiti del test

ILtest deve essere utilizzato solo per indagini /n vitro.

Note

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

¢ Non utilizzare un dipstick che & diventato umido prima di essere utilizzato,
perché U'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 peril 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
diassorbire il campione, non capovolgere la provetta troppo velocemente

o troppo lentamente. Il test non lavorera in modo appropriato se la quantita
assorbita é poca o tanta.

Se la linea di controllo non compare, l'inversione del tubo non é 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 comparsa di una linea di conferma é sinonimo di una corretta esecuzione
del test. Se non si evidenzia una linea di controllo il test non e valido, e
dovrebbe essere ripetuto usando un altro dipstick.

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

La comparsa di qualsiasi linea test blu chiaro o blu scuro e/o una linea rossa
con una linea di controllo entro 10 minutiindica un risultato positivo. Non
prendere in considerazione ogni linea che compare dopo i 10 minuti.

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

Seilcolore delle linee test non & blu (emoglobina) o rosso [transferrina), il
risultato dovrebbe essere interpretato come non valido e il test dovrebbe
essere ripetuto con un altro campione fecale.

Pazienti con le seguenti condizioni fisiche (o patologie) non dovrebbero
essere testati, perche 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.
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* Come tuttiitests diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce di
altre indagini cliniche.

 Tuttii 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 e transferrina nelle feci implica che potrebbe esserci
un sanguinamento nel tratto gastrointestinale.

Sitratta di un testimmunocromatografico. Il test si serve di anticorpi
dell’'emoglobina umana e della transferrina umana. Gli anticorpi sono legati
a particelle di lattice blu [emoglobina) o rosso (transferrina) (il marcatore di
rilevamento). Gli anticorpi contro entrambi i tipi vengono inoltre fissati su una
membrana di trasporto per la cattura del complesso di antigene e anticorpo
marcato con lattice e 'indicazione di un risultato positivo.

Quando la sospensione fecale entra in contatto con l'area aimmersione del
dipstick, il dipstick assorbe il liquido che inizia a inumidirne la superficie.

Se il campione contiene emoglobina e/o transferrina, queste si legano agli
anticorpi adesi alle particelle di lattice. Le particelle vengono quindi trasportate
dal flusso del liquido e, se sono legate all'emoglobina e/o alla transferrina,
silegano all'anticorpo di cattura corrispondente. Una linea blu comparira
nell’area di reazione se la concentrazione di emoglobina nel campione supera

il limite di determinazione del test. Una linea rossa comparira nell'area di
reazione se la concentrazione di transferrina nel campione supera il limite di
rilevamento del test. La comparsa di una linea nera (linea di controllo) conferma
'esecuzione corretta del test.

Performance del test

Sensibilita analitica

La sensibilita analitica (limite di rilevamento) del test & stata valutata da due
operatori utilizzando campioni con varie concentrazioni di emoglobina umana,
(da 102 250.000 pg/l) e di transferrina umana (da 1 a 10,000 pg/l) su tre diversi
lotti di test.

ILlimite di rilevamento del test Actim Combi Hemoglobin Transferrin & di circa
50 pg/Ldi emoglobina umana nel campione e i risultati rimangono positivi
almeno a 500.000 pg/L. Una sospensione di feci con 50 pg di emoglobina/l
corrisponde a 25 pg di emoglobina/g di feci.
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ILlimite di rilevamento del test & di circa 5 pg/L di transferrina umana nel
campione e i risultati rimangono positivi almeno a 10.000 pg/l. Una sospensione
fecale con 5 pg/Lditransferrina corrisponde a 1,5 ug di transferrina/g di feci.
Una concentrazione di transferrina di 2,5 pg/l put essere positiva o negativa e
corrisponde a 0,75 pg/ g di feci.

Ripetibilita e riproducibilita

La precisione intra-analisi [ripetibilita) e inter-analisi (riproducibilita) sono
state valutate mediante campioni contenenti 0 - 200 ug/l di emoglobina e
transferrina umana. Per la ripetibilita, i campioni sono stati testati con 10
ripetizioni per campione da due operatori nel corso dello stesso giorno con tre
lotti diversi del test, per un totale di 140 test/lotto (420/3 lotti) in un giorno. Per
la riproducibilita, i campioni sono stati testati con tre ripetizioni per campione
in cinque giorni consecutivi con tre lotti diversi del test, per un totale di 210
test/lotto (630/3 lotti) in cinque giorni. Sono stati ottenuti risultati ripetibili e
riproducibili.

Specificita analitica, reattivita crociata

ILtest & stato testato con la reattivita crociata indicata di seguito: reattivita
crociata di transferrina umana nella linea dell’'emoglobina, reattivita crociata
di emoglobina umana nella linea della transferrina, reattivita crociata di
emoglobina bovina, emoglobina suina, transferrina bovina, transferrina
suina e lattoferrina umana. Non é stata osservata alcuna reattivita crociata.
ILtest Actim Combi Hemoglobin Transferrin & specifico per 'emoglobina e la
transferrina umana.

Confronto dei metodi

La funzione del test & stata confrontata utilizzando il test
immunocromatografico CerTest FOB-Transferrin. | due metodi concordano al
97,1 % (l'emoglobina) e 93,3 % (la transferrinal. | risultati sono illustrati nella
FIG 1 nella terza di copertina.



Gebruiksinstructies

Nummers [1] - [12] refereren naar de illustraties aan de binnenkant van de
deksel.

Samenstelling van de dipstick
[1] Monstergebied [2] Resultaatgebied [3]Testlijnen [4] Controlelijn

Achtergrond

De Actim Combi® Hemoglobin Transferrin test is een kwalitatieve
immunochromatografische teststriptest die visueel wordt geinterpreteerd
enis bedoeld voor het aantonen van occult bloed in feces. De Actim Combi
Hemoglobin Transferrin-test detecteert menselijk hemoglobine en menselijk
transferrine in een fesessuspensie. De test is bedoeld voor professioneel
gebruik om te helpen bij de diagnose van gastrointestinale bloedingen.

Kitcomponenten
De Actim Combi Hemoglobin Transferrin test bestaat uit:

¢ Actim Combi Hemoglobin Transferrin teststrip in een perforatiehouder. De
teststrips (10) zijn verpakt in een aluminum container.

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

De set 30322ETAC bevat 2 aluminum buisjes met dipsticks (30351ETAC) en 20
buisjes met bufferoplossing voor het verdunnen van de monsters (30371ETAC).

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...+30 °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...+8 °C.

Schroef de dop van het buisje met verdunningsbuffer [5]. Verzamel het
fecesmonster met behulp van de monsterstick die vastzit aan de schroefdop.
Erzijn 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 °C
aanbevolen).

Testprocedure eninterpretatie van de resultaten

. Laatde 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 dat in het buisje wordt aangebracht. Dit
omdat dit gedeelte in contact komt met het monster. Identificatiegegevens
kunnen eventueel op het rood gedeelte van de teststrip worden geschreven.

-

N

Laat het monster op kamertemperatuur komen. Gebruik de scherpe punt
van 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

. Kantel de 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.
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I

. Hetresultaat kan worden geinterpreteerd als positief zodra één blauwe lijn, of
één rode lijn, of zowel een blauwe als een rode lijn en een zwarte lijn zichtbaar
worden in het resultaatgebied. 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.

(]

. Indien u naast de zwarte controlelijn het volgende ziet:

één blauwe lijn in het onderste deel van het resultaatgebied, is het resultaat
positief voor hemoglobine.

éénrode lijn in het middelste deel van het resultaatgebied, is het resultaat
positief voor transferrine.

één blauwe lijn en één rode lijn in het resultaatgebied, is het resultaat
positief voor hemoglobine en transferrine.

« geenblauwe of rode lijnen in het resultaatgebied, is het resultaat 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 /n vitro gebruik.

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

e 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 waarneembaar is.

e Zorgervoor 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.
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Indien u het buisje omdraait om de teststrip in contact te brengen met de
vloeistof, keer deze dan niet te snel om, 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.

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

Het verschijnen van de controlelijn betekent dat de test goed is uitgevoerd.
Indien de controlelijn niet zichtbaar wordt, kan de test niet worden afgelezen
endient 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.

Indien na tien minuten een vage tot donkerblauwe en/of rode testlijn
verschijntin combinatie met een controlelijn, is het resultaat positief. 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.

Als de kleur van de testlijnen niet blauw (hemoglobine) of rood (transferrine)
is, moet het resultaat worden beschouwd als ongeldig en moet de test
worden herhaald met een nieuw fecesmonster.

Patiénten met de volgende aandoeningen komen niet in 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

Feces bevatten gewoonlijk geen meetbare hoeveelheden bloed. De
aanwezigheid van hemoglobine en transferrine in feces kan duiden op een
bloeding in het gastrointestinale stelsel.

De testis gebaseerd op immunochromatografie. De test bevat antistoffen
tegen menselijk hemoglobine en menselijk transferrine. De antistoffen worden
gebonden aan blauwe (hemoglobine) of rode (transferrine) latexdeeltjes

[het detecterende label). De antistoffen tegen beide soorten worden
geimmobiliseerd op een draagmembraam om het complex van antigeen en via
latex gelabelde antistof te detecteren en een positief resultaat aan te geven.

Wanneer de fecessuspensie in contact komt met het dipgedeelte van de dipstick,
absorbeert de dipstick vloeistof, die omhoog begint te kruipen. Als het monster
hemoglobine en/of transferrine bevat, hechten deze zich aan de antistoffen op
de latexdeeltjes. De deeltjes worden meegevoerd door de vloeistof en hechten
zich aan de bijbehorende detecterende antistoffen als er hemoglobine en/of
transferrine aan de deeltjes is gebonden. In het reactiegebied verschijnt een
blauwe lijn als de concentratie van hemoglobine in het monster de detectielimiet
van de test overschrijdt. In het reactiegebied verschijnt een rode lijn als de
concentratie van transferrine in het monster de detectielimiet van de test
overschrijdt. Een zwarte lijn (controlelijn) bevestigt de correcte werking van de
test.

De test uitvoeren

Gevoeligheid van de analyse

De gevoeligheid van de analyse (detectielimiet) van de test werd door

twee personen beoordeeld aan de hand van monsters met verschillende
concentraties variérend van menselijk hemoglobine 10 - 250.000 pg/Len
menselijk transferrine van 1 - 10.000 pg/Lin drie verschillende lots van de test.

De detectielimiet van de Actim Combi Hemoglobin Transferrin-test is ongeveer
50 pg/L menselijk hemoglobine in het monster. De resultaten blijven tot
tenminste 500.000 pg/l positief. Een fecessuspensie met 50 pg/l hemoglobine
correspondeert met 25 pg hemoglobine l/g feces.

De detectielimiet van de test is ongeveer 5 pg/l menselijk transferrine

in het monster. De resultaten blijven tot tenminste 10.000 pg/l positief.

Een fesessuspensie met 5 pg/L transferrine correspondeert met 1,5 pg
transferrine/g feces. 2,5 pg/L transferrine kan positief of negatief zijn, hetgeen
correspondeert met 0,75 pg/g feces.

Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid

De nauwkeurigheid van de intra-analyse (herhaalbaarheid) en interanalyse
(reproduceerbaarheid) werd beoordeeld aan de hand van monsters die

0 - 200 pg/L menselijk hemoglobine en transferrine in monsters bevatten.
Voor de herhaalbaarheid werden de monsters door twee personen dezelfde
dag tien keer per monster op drie verschillende lots van de test getest,

wat uitkwam op een totaal van 140 tests/lot (420/3 lots) op één dag. Voor

de reproduceerbaarheid werden de monsters op vijf achtereenvolgende
werkdagen drie keer per monster op drie verschillende lots van de test getest,
wat uitkwam op een totaal van 210 tests/lot (630/3 lots) in vijf dagen. De
herhaalbare enreproduceerbare resultaten werden zo vastgesteld.

Specificiteit van de analyse, kruislingse reactiviteit

De test is getest met de volgende kruislingse reactiviteiten: kruislingse
reactiviteit van menselijk transferrine in hemoglobine-lijn, kruislingse
reactiviteit van menselijk hemoglobine in transferrine-lijn, kruislingse
reactiviteit van hemoglobine van runderen en varkens, transferrine van
runderen envarkens en menselijk lactoferrine. Er werd geen kruislingse
reactiviteit waargenomen. De Actim Combi Hemoglobin Transferrin-test is
specifiek voor het menselijk hemoglobine en menselijk transferrine.
Methoden vergelijken

De functie van de test is vergeleken met de immunochromatografische test voor
CerTest FOB-transferrine. De overeenkomst bij beide methoden was 97,1 %
(hemoglobine) en 93,3 % [transferrine). De resultaten worden weergegeven in
Afb. 1 aan de binnenkant van de omslag.
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Bruksanvisning

Tallene [1] - [12] refererertilillustrasjonene pa 2. omslagsside.

Teststrimmelens konstruksjon
[1] Dyppeomrade [2]Avlesningsfelt [3] Testlinjer [4] Kontrollinje

Tiltenkt bruk

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin test er en visuelt tolket, kvalitativ
immunokromatografisk dipsticktest for & pavise okkult blod i feces. Actim
Combi Hemoglobin Transferrin-testen paviser humant hemoglobin og humant
transferrinien fecessuspensjon. Denne testen er for profesjonelt bruk, som
hjelp ved diagnostikk av gastrointestinal blgdning.

Innhold
Actim Combi Hemoglobin Transferrin test bestar av fglgende komponenter:

e Actim Combi Hemoglobin Transferrin dipstick (teststrimler) som er
montert pa en perforerende enhet. Disse teststrimlene (10) er pakketien
aluminiumboks.

¢ 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 (NaN,). Til hver prgvebeholder
er det festet en prgvepinne i lokket.

Hvert kit (30322ETAC] inneholder 2 aluminiumsbokser med teststrimler
(30351ETAC) 0g 20 prevebeholdere med fortynningsbuffer (30371ETAC.

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

Oppbevaring og holdbarhet

Teststrimler og provetakingsbokser oppbevares ved +2...+30 °C. Komponentene
er holdbare i udpnet forpakning til den holdbarhetsdatoen som er merket p& den
respektive komponent. Teststrimlenes holdbarhetstid er 4 méneder ved
+2...+30 °C etter at aluminiumboksen er dpnet fgrste gang. Holdbarhetsdatoen
ma ikke overskrides.
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Prevetaking
Som prgve anvendes feces-lgsning laget av sa fersk feces som mulig. Den
orginale fecesproven kan lagres i 3 dagene ved +2...+8 °C.

Skru opp prevebeholderen [5]. Ta feces-prgven ved bruk av prgvepinnen som
sitter i skrukorken. Det er to sma spalter foran pa hver pinne. Roter pinnen
flere steder i proven, slik at begge spaltene fylles med fecesmateriale [6].

Hvis provematerialet er flytende, tgrkes prgvepinnen med, for eksempel, et
stykke toalettpapir fgr den stikkes i proven. Spaltene pa pinnen vil da fylles med
flytende feces.

Sett provetakingspinnen inn i rgret med provefortynningsbuffer ved & presse
pinnen gjennom lokket. Skru fast korken [7], og rist deretter beholderen slik
at proven blandes med bufferen [8]. N3 er proven klar til 8 undersgkes. Etter
provetaking kan prgvebeholderen oppbevares i en uke ved +2...4+25 °C
(+2...+8 °C anbefales).

Preveutfgrelse og tolkning av resultat

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

N

. Prgven 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 enheten innirgret til stoppehakene
hindrer deni & g lengerinn [9].

w

. Vend rgret sakte én gang (ikke helt opp ned), og sett det deretter umiddelbart
pa bordet i stdende stilling [10]. MERK! Det er viktig at rgret ikke vendes
for fort. Testresultatet avhenger av at denne bevegelsen utfgres rolig og
kontrollert.

I

. Resultatet kan tolkes som positivt nar én bla linje eller én rod linje eller bade
bl og red linje samt én svart linje blir synlig i avlesningsfeltet. Negativt
resultat leses av ved 10 minutter etter at vaeskenivaet har nddd den nedre del
av avlesningsfeltet [11]. Linjer som fremkommer senere enn 10 minutter,
skal det ikke legges vekt pa.



[

. Hvisduitillegg tilden svarte kontrollinjen ser:

én bla linje i den nedre delen av avlesningsfeltet, er resultatet
hemoglobinpositivt.

énrod linje i den midtre delen av avlesningsfeltet, er resultatet
transferrinpositivt.

énbld og én rad linje i avlesningsfeltet, er resultatet hemoglobin- og
transferrinpositivt.

ingen bld eller rgde linjer i avlesningsfeltet, er resultatet 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 prgvebeholderen og perforeringsenheten at
hele enheten kan kastes som den er, etter at resultatet er avlest. Ikke fjern
perforeringsenheten fra prgvebeholderen.

Testens begrensninger
Testen er kun for /n vitro diagnostisk bruk.

Bemerk
¢ Prgveresultatene er kvalitative. Det bgr ikke gjgres kvantitative tolkninger
basert pa proveresultatene.

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

Bruk ikke en teststrimmel som allerede har en bl&farge i avlesningsfeltet for
den er brukt.

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

Nar provebeholderen vendes rundt for at teststrimmelen skal kunne
absorbere proven, er detviktig & ikke utfgre bevegelse for raskt eller
for lenge. Testen fungerer ikke som den skal dersom den oppsugde
provemengden er for liten eller for stor.

Hvis kontrollinjen ikke synes, kan provebeholderen 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 fecesprove. Det er derfor viktig &
dyppe provepinnen tilfeldig flere steder i fecesprgven.

Kontrollinjen bekrefter at testen har fungert og er riktig utfgrt. Hvis man ikke
kan se noen kontrollinje, er testen mislykket. Den bgr da gjgres pa nytt med
ny teststrimmel.

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

Etter ti minutter indikerer en svak til merk bla og/eller en rad 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 testlinjene ikke er bla (hemoglobin) eller rgd [transferrin],
ma resultatet regnes som ugyldig, og testen ma gjentas med en ny
avfgringsprove.

Pasienter med fglgende tilstand ber ikke testes, da disse tilstandene kan
forstyrre testresultatet: blgdende hemoroider, forstoppelsesblgdning,
menstruasjonsblgdning og blgdning i urinveiene. Disse pasientene kan
allikevel testes nar blgdningen har stoppet opp.

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

Biologiske prover og materiale skal behandles som smittefarlige, og bgr
destrueresisamsvar med lokale bestemmelser.
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Testprinsipp

Feces inneholder vanligvis ikke malbare mengder med blod. Tilstedeveerelse av
hemoglobin og transferrinifeces indikerer at det er en blgdning i mage-tarm-
kanalen.

Testen er basert pd immunokromatografi og antistoffer mot humant
hemoglobin og humant transferrin. Antistoffer bindes til bla (hemoglobin) eller
rode (transferrin) latekspartikler (pavisningsmerket). Antistoffer mot begge
typer fikseres pa en baeeremembran og fanger opp komplekset med antigen og
lateksmerket antistoff for & indikere et positivt resultat.

Nar suspensjonen med avfgringsprgven kommer i kontakt med dyppeomradet
pa dipsticken, absorberes vaesken, og vaesken trekker oppover i dipsticken. Hvis
preven inneholder hemoglobin og/eller transferrin, binder de seg til antistoffene
pé latekspartiklene. Partiklene fglger vaeskeflyten, og hvis hemoglobin og/
eller transferrin fanges opp, binder disse seg til de tilsvarende antistoffene.
Hvis konsentrasjonen av hemoglobin i prgven overskrider pavisningsgrensen,
vises en bla linje i avlesningsfeltet. Hvis konsentrasjonen av transferrin i prgven
overskrider pavisningsgrensen, vises en rad linje i avlesningsfeltet. En svart
linje (kontrollinjen) bekrefter at testen har fungert og ble utfgrt pa riktig mate.

Testens ytelse

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrensen) til testen ble evaluert av to
operatgrer som brukte prgver med konsentrasjoner av humant hemoglobin pa
10-250 000 pg/l, og humant transferrin pa 1-10 000 pg/l, i tre ulike test-loter.

Deteksjonsgrensen for Actim Combi Hemoglobin Transferrin
avfgringsblodprave er cirka 50 pg/l humant hemoglobin i testen, og resultatene
forblir positive til minst 500 000 pg/L. En fecesopplgsning med 50 ug
hemoglobin/Ltilsvarer 25 ug hemoglobin/g feces.

Deteksjonsgrensen for testen er pa ca. 5 pg/L humant transferrin i praven, og
resultatene forblir positive til minst 10 000 pg/L. En fecessuspensjon med 5 pg/L
transferrin tilsvarer 1,5 pg transferrin/g med feces. Transferrin 2,5 ug/L kan
vaere positivt eller negativt og tilsvarer 0,75 pg/g med feces.

Repeterbarhet og reproduserbarhet
Presisjonen tilintra-analyser (repeterbarhet) og inter-analyser
(reproduserbarhet) ble evaluert ved bruk av prever som inneholdt 0-200 pg/L

humant hemoglobin og transferrin. Med hensyn til repeterbarhet ble prgvene
testet av to operatgrer samme dag med 10 replikater per prove pd tre ulike
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loter av testen, med totalt 140 tester/lot (420/3 loter) pa én dag. Med hensyn
til reproduserbarhet ble prgvene testet pa fem etterfglgende arbeidsdager
med bruk av tre replikater per prove pa tre ulike loter av testen, med totalt 210
tester/lot (630/3 loter) i lppet av fem dager. Det ble oppnddd repeterbare og
reproduserbare resultater.

Analytisk spesifisitet, kryssreaktivitet

Testen ble testet med fglgende kryssreaktiviteter: Kryssreaktivitet for humant
transferrin i hemoglobin-Llinje, kryssreaktivitet for humant hemoglobin i
transferrin-linje, kryssreaktivitet for bovint hemoglobin, porcint hemoglobin,
bovint transferrin, porcint transferrin og humant laktoferrin. Ingen
kryssreaktivitet ble observert. Actim Combi Hemoglobin Transferrin-testen er
spesifikk for humant hemoglobin og transferrin.

Sammenligning av metoder

Funksjonen til testen ble sammenlignet med den immunokromatografiske
testen CerTest FOB-Transferrin. Samsvaret mellom de to metodene var p&
97,1 % (hemoglobin) og 93,3 % (transferrin). Resultatene vises i FIG 1 pa den
innvendige baksiden.



Instrucoes de utilizacao

Pontos [1] - [12] correspondem a ilustracées na capa interior.

Estrutura datira
[1]Areadeimersdao [2]Zonadereaccao [3]Linhasdeteste [4]Linhade
controlo

Uso recomendado

0 Teste Actim Combi® Hemoglobin Transferrin é um teste de tira qualitativo
imunocromatografico, de interpretacao visual para a pesquisa de sangue oculto
nas fezes. O teste Actim Combi Hemoglobin Transferrin detecta hemoglobina
humana e transferrina humana numa suspensao de fezes. O Actim Combi
Hemoglobin Transferrin destina-se a utilizacdo profissional para apoio no
diagnéstico de hemorragia gastrointestinal.

Componentes do kit
Os componentes do Teste Actim Combi Hemoglobin Transferrin sdo:

e Tiras Actim Combi Hemoglobin Transferrin num dispositivo perfurante. As
tiras (10) sdo embaladas num invélucro de aluminio.

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

0 Kit 30322ETAC contém dois tubos de aluminio com tiras (30351ETAC) e
20 tubos para tampao de diluicdo da amostra (30371ETAC). Um folheto de
instrucdes de utilizacdo estd incluido em todos os formatos do produto. E
necessario papel absorvente ou um recipiente limpo e descartavel para as
amostras (ndo incluido no teste).

Conservacao

Conservar as tiras e os tubos de tampao de diluicdo da amostra entre +2 e +30 °C.

Cada componente do kit que ndo tenha sido aberto pode ser usado até a data de
validade indicada em cada invélucro. Apés a primeira abertura do invélucro de
aluminio, as tiras podem ser conservadas por um periodo de quatro meses entre
+2e+30°C. De qualquer modo, o prazo de validade nao deve ser ultrapassado.

Colheita e preparacao das amostras

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

Abrir o tubo de diluicdo 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 naamostra. As fendas da zaragatoa sao assim preenchidas com as
fezes liquidas.

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

Procedimento e interpretacdo dos resultados

1. 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 sequida fechar o invélucro
imediatamente. N3o tocar na zona amarela na parte inferior da tira. Nao
tocar na parte do dispositivo perfurante abaixo do limite saliente superior
da zona amarela, visto que é esta zona que ird ter contacto com a amostra.
Registos de identificacao poderao ser inscritos na parte superior vermelho
das tiras.

2. Aamostra devera estar a temperatura ambiente antes de se iniciar o teste.
Utilize a extremidade afiada do dispositivo de perfuracdo para efetuar a puncao
da area de perfuracao na parte inferior do tubo de tampao e, em seguida,
pressione o dispositivo para o interior do tubo até atingir o limite do batente
[91.

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

w
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. Oresultado pode serinterpretado como positivo assim que uma linha azul,
ou uma linhavermelha, ou ambas estas linhas e uma linha preta estejam
visiveis na area de resultados. O resultado negativo deve ser lido 10 minutos
depois de o liquido atingir a parte inferior da zona de reaccdo [11]. Nao dar
importancia as linhas que possam surgir apds os 10 minutos.

(]

. Além da linha de controlo preta, se também surgir:

uma linha azul na parte inferior da drea de resultado, o resultado é positivo
para hemoglobina.

uma linha vermelha na parte média da area de resultado, o resultado é
positivo para transferrina.

uma linha azul e uma linha vermelha na area de resultado, o resultado é
positivo para hemoglobina e transferrina.

nenhuma linha azul ou vermelha na area de resultado, o resultado é
negativo.

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

Neste caso, consultar a seccao das Notas para resolucao de problemas.
Eliminagdo do dispositivo de teste apds utilizacao

Atampa do tubo e o dispositivo perfurante estao proximos pelo que o dispositivo

de teste pode ser eliminado imediatamente apds a leitura do resultado do teste.
Nao remover o dispositivo perfurante do tubo.

Limitagdes do teste
0O teste destina-se a aplicacdo no diagndstico /n vitroapenas.

Notas

¢ Os resultados do teste sao qualitativos. Nao deve ser feita uma interpretacao
quantitativa baseada nos resultados do teste.

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

¢ Nao utilizar a tira se verificar uma coloracao azul na zona de reac¢do antes da
execucao do teste.

¢ Tenha cuidado para nao permitir a contaminacao com sangue externo, p. ex.,
de um corte no dedo, de qualquer parte do dispositivo de teste que estara em
contacto com o tubo de amostra. Nao tocar na zona amarela (zona de absorcao)
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da tira ou na area que se encontra abaixo do limite saliente superior da zona
amarela do dispositivo perfurante da amostra.

Quando se inclina o tubo para permitir a absorcao da amostra pela tira, ndo é
aconselhavel fazé-lo de um modo demasiado brusco ou durante muito tempo.
0 teste ndo funcionara correctamente se a quantidade de amostra absorvida

for demasiado pequena ou grande.

Caso alinha de controlo ndo surja, é possivel que ainclinacdo do tubo tenha
sido efectuado de forma demasiado brusca. Utilizar uma nova tira e repetir
todo o procedimento até a inclinacao, a qual deve fazer suavemente.

O tratamento inadequado das amostras pode levar a resultados falsos.

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

0 aparecimento da linha de controlo confirma o correcto desempenho do
teste. Se a linha de controlo ndo aparecer, o teste deve ser considerado
invalido e, neste caso, devera repetir-se o teste, utilizando uma nova tira.

Se nao 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.

Apos dez minutos, o aparecimento de qualquer linha de teste azul claro a azul
escuro e/ou vermelha, em conjunto com uma linha de controlo preta, indica
um resultado positivo. De qualquer modo, ndo dar importancia a linhas que
surjam apés os 10 minutos.

Sevisualizar apenas a linha de controlo, o resultado de teste deve ser
interpretado como sendo negativo apés os 10 minutos.

Se a cor das linhas de teste no for azul (hemoglobina) nem vermelha
(transferrina), o resultado devera ser interpretado como invalido e o teste
deve ser repetido com uma nova amostra de fezes.

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



¢ Como sucede em todos os testes de diagndstico, os resultados obtidos
deverdo estar em conformidade com a sintomatologia clinica apresentada
pelodoente.

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

Principio do método

Normalmente, as fezes ndo contém quantidades mensuraveis de sangue. A
presenca de hemoglobina e de transferrina nas fezes significa que podera existir
uma hemorragia no tracto gastrointestinal.

0O teste é baseado em imunocromatografia. Envolve a utilizacdo de anticorpos
anti-hemoglobina humana e anti-transferrina humana. Os anticorpos estao
ligados a particulas de latex azul [hemoglobina) ou vermelho (transferrina) (o
marcador de detecao). Existem anticorpos contra os dois tipos imobilizados
numa membrana de transporte para captar o complexo do antigénio e anticorpo
ligado a latex e indicar um resultado positivo.

Quando a suspensao de fezes entra em contacto com a area para imersao da
tira de teste, a tira absorve e é percorrida pelo liquido. Se a amostra contiver
hemoglobina e/ou transferrina, estes compostos ligam-se aos anticorpos
associados as particulas de latex. As particulas sao transportadas pelo fluxo do
liquido e, se estiverem ligadas a hemoglobina e/ou transferrina, ligam-se aos
anticorpos de captura correspondentes. E apresentada uma linha azul na area
de resultado se a concentracdo de hemoglobina na amostra exceder o limite de
detecdo do teste. E apresentada uma linha vermelha na area de resultado se a
concentragdo de transferrina na amostra exceder o limite de detecdo do teste.
0 aparecimento de uma linha preta (linha de controlo) confirma que o teste teve
um desempenho correto.

Desempenho do teste

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica do teste, ou limite de deteccao, foi avaliada por
dois operadores que utilizaram amostras com concentracées diferentes de
hemoglobina humana (no intervalo de 10 - 250.000 ug/l) e de transferrina
humana [no intervalo de 1-10.000 pg/l) em trés lotes distintos do teste.

0 limite de deteccao do teste Actim Combi Hemoglobin Transferrin é
aproximadamente 50 pg/l de hemoglobina humana na amostra e os resultados
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.

0 limite de deteccao do teste é aproximadamente 5 pg/l de transferrina humana
naamostra e os resultados permanecem positivos até, pelo menos, 10.000 pg/L.
Uma suspensao de fezes com 5 pg/L de transferrina corresponde a 1,5 pg de
transferrina/g de fezes. Uma concentracdo de 2,5 pg/L de transferrina pode ser
positiva ou negativa e corresponde a 0,75 ug/g de fezes.

Capacidade de repeticao e de reproducao

A precisdo intra-ensaio (capacidade de repeticao) e entre ensaios (capacidade
de reproducao) foi avaliada utilizando amostras com 0 - 200 pg/l de
hemoglobina humana e transferrina humana em amostras. Para avaliar a
capacidade de repeticao, as amostras foram testadas por dois operadores

no mesmo dia utilizando 10 réplicas por amostra em trés lotes diferentes do
teste, obtendo um total de 140 testes/lote (420/3 lotes) num dia. Para avaliar
a capacidade de reproducao, as amostras foram testadas nos cinco dias Uteis
consecutivos utilizando trés réplicas por amostra em trés lotes diferentes do
teste, obtendo um total de 210 testes/lote (630/3 lote) em cinco dias. Foram
obtidos resultados com capacidade de repeticao e de reproducao.

Especificidade analitica, reactividade cruzada

O teste foi avaliado relativamente aos seguintes tipos de reactividade cruzada:
reactividade cruzada da transferrina humana na linha da hemoglobina,
reactividade cruzada da hemoglobina humana na linha da transferrina,
reactividade cruzada da hemoglobina bovina, hemoglobina suina, transferrina
bovina, transferrina suina e lactoferrina humana. Nao foi observada qualquer
reactividade cruzada. O teste Actim Combi Hemoglobin Transferrin é especifico
paraahemoglobina humana e transferrina humana.

Comparacao do método

Afuncao do teste foi comparada com o teste imunocromatografico FOB-
Transferrin da CerTest. A concordancia entre os dois métodos foi de 97,1 %
(hemoglobina) e 93,3 % (transferrinal. Os resultados sao apresentados na Fig. 1
na contra-capa interior.
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Bruksanvisning

Numren [1] - [12] hanvisar tillillustrationerna p& insidan av parmen.

Teststickans konstruktion
[1] Doppomréde [2]Avlasningsfalt [3] Testlinjer [4] Kontrollinje

Avsedd anvdndning

Actim Combi® Hemoglobin Transferrin test &r en visuellt avlasbar kvalitativ
immunokromatografisk teststicka for pavisande av ockult blod i avféring. Testet
Actim Combi Hemoglobin Transferrin detekterar manskligt hemoglobin och
manskligt transferrin i en faecessuspension. Testet ar avsett for professionellt
anvandande for att underlatta diagnosen gastrointestinal blédning.

Innehall
Actim Combi Hemoglobin Transferrin test bestar av féljande komponenter:

e Enaluminiumburk innehallande 10 stycken teststickor.

¢ Provtagningsburkar (3 mL) med provspadningsbuffert. Fosfatbuffrad
L8sning inneh3ller bovint serumalbumin (BSA), proteashammare och <0,1
% natriumazid (NaN,). I varje provtagningsburk finns en provpinne fast
burkens lock.

Actim Combi Hemoglobin Transferrin test kit (30322ETAC) innehaller
tva stycken aluminiumburkar med teststickor (30351ETAC) och 20
provtagningsburkar (30371ETAC).

Bruksanvisning finns i alla kit. Toalettpapper eller en ren [engangs ) behallare
fér uppsamling av prov behévs fér provtagningen men ingér ej.

Forvaring

Teststickorna och provtagningsburkarna férvaras vid +2...+30 °C.
Komponenterna ar hillbara i odppnad férpackning till det utgdngsdatum som
anges pa respektive férpackning. Efter det att burken med teststickornas
Gppnats for férsta gangen ar forvaringstiden 4 manader vid +2...+30°C, dock ej
efter utgangsdatum.

Provtagning
Som prov anvandes avféringslosning gjord pa sa farsk avforing som majligt.
Avforing kan forvaras i 3 dagari+2..+8 °C.
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Skruva bort locket pa provburken [5]. Ta avféringsprovet med pinnen som sitter
i korken pé provburken. Det finns tva sma faror i anden av provtagningspinnen.
Rotera pinnen pa flera stéllen i feces sa att bada farorna fylls [6]. Om provet ar
flytande, torka av provtagningspinnen pa ett toalettpapper innan den sticks i
fecesen. Farorna kan da fyllas med det flytande provet.

Forin provstickan i provroret med spadningsbuffert genom att trycka stickan
genom konen. Skruva fast korken ordentligt [7] och skaka darefter burken s&
att provet blandas med bufferten [8]. Provet &r nu klart fér att undersokas.
Efter provtagning kan burken férvaras i en vecka vid +2...+25 °C (+2...+8 °C
rekommenderas).

Provutférande och tolkning av resultat

1. Om testkitet forvaras kallt ska aluminiumpasen med teststickor och
buffertréret uppnd rumstemperatur fére anvdandning. Ta fram det antal
stickor du behéver fran burken och stang den noga omedelbart darefter.
Vidror ej teststickans gula yta (nedanfor "stoppern”). Providentifikation kan
skrivas pa stickans rod del.

N

. Provet bor uppnd rumstemperatur innan 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 provroret sakta (inte helt upp och ned) en gang och placera omedelbart
réret pa bordet i uppratt lage [10]. 0BS! Det &r viktigt att inte vdnda réret for
snabbt. En ldngsam viindning dr avgérande for att testet ska utforas korrekt.

I

. Resultatet kan tolkas som positivt s snart som en bla linje eller en rod linje
eller bade en bla och en réd linje och en svart linje visas i resultatomradet.
Ett negativt resultat avldses 10 minuter efter det att vatskenivan natt
avlasningsfaltets nedre del [11]. Linjer som framtrdder senare &n 10
minuter ska inte tolkas.

w

. Om du utover den svarta kontrollinjen kan se:

en bl linje i den nedre delen av resultatomrédet, &r resultatet positivt for
hemoglobin.

enrdd linje i den mellersta delen av resultatomradet, ar resultatet positivt
for transferrin.

enbla linje och en réd linje i resultatomradet, ar resultatet positivt for
hemoglobin och transferrin.

ingen bl& eller réd linje i resultatomradet, &r resultatet negativt.



Om ingen kontrollinje ses i avl4sningsfaltet &r testet ogiltig [12].

Om kontrollinje saknas, se avsnittet for felsékning.

Kassering av provburken
Efter det att analys utforts ska stickan lamnas i provburkens kork och allt
kastas tillsammans. Provburken &r tillrackligt tat for att kastas som sadan.

Testens begransningar
Testet ar endast avsett for /n vitrobruk.

Att notera

Resultaten ar kvalitativa. Ingen kvantitativ tolkning far géras pa basen av
testresultaten.

Anvand inte en teststicka som blivit fuktig fore anvandning, eftersom fukt
inverkar skadligt pa teststickan.

Anvénd inte en teststicka ifall du ser en bl fargning i avldsningsfaltet fore
testning.

Setill att de delar av provenheten som kommer i kontakt med provréret inte
kontamineras av externt blod, t.ex. frén ett sar pa fingret. Undvik att réra vid
teststickans gula del eller provstickans nedre del med fingrarna.

N&r du vander provréret upp och ner for att l3ta provstickan absorbera
provet, vand inte réret for snabbt och (&t det inte vara upp och ner fér ldnge.
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. Taen
ny teststicka och utfor analysen korrekt.

Felaktig provtagning kan leda till falska resultat.

Ockult blod &rinte jamnt fordelat i ett avféringsprov. Darfor ar det viktigt att
doppa provtagningspinnen slumpméssigt pé flera stéllen i avforingsprovet.

Kontrollinjen &r tecken pd att testen fungerat och utforts ratt. Om
kontrollinjen inte uppkommer, &r testet ogiltigt och bor upprepas med en ny
teststicka.

Om testresultatet &r svaravlast [brutna eller punktlika linjer)
rekommenderas att testet gors om med en ny teststicka.

Efter tio minuter anger upptradandet av varje nyans av blatt, fran blekblatt
till markblatt i testlinjen och eller en réd testlinje tillsammans med en
kontrollinje ett positivt resultat. Linjer som upptrader efter 10 minuter ska
inte beddmas.

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

Om fargen pa testlinjerna inte ar bl (hemoglobin) eller rod (transferrin)
ska resultatet tolkas som ogiltigt och testet ska upprepas med ett nytt
faecesprov.

Patienter med féljande tillstand bor ej testas, da dessa tillstand kan

stora testresultatet: blodande hemorrojder, forstoppingsblodning,
menstruationsbldning och blod i urin. Dessa patienter kan dock testas da
blédningen avstannat.

Vid tolkning av testresultat ska patientens dvriga kliniska data beaktas.

Biologiska prov och material skall behandlas som smittobarande och bor
forstoras enligt lokala bestammelser.

Princip

Faeces innehdller normaltinte matbara mangder blod. Férekomsten av
hemoglobin och transferrin i faeces anger att det kan finnas en blédning i den
gastrointestinala kanalen.

Testet &r baserat pd immunokromatografi. Det inneh&ller antikroppar mot
humant hemoglobin och mot humant transferrin. Antikroppar ar bundna till
bla (hemoglobin) eller réda (transferrin) latexpartiklar (detektionssignal).
Antikroppar mot bda typerna &r fésta pa ett bArarmembran. Detta fangarin
komplexet av antigen och latexmarkt antikropp och pavisar darvid ett positivt
resultat.

N&r faecessuspensionen kommer i kontakt med teststickans doppomrade
absorberar teststickan vatska, vilken borjar vandra uppat langs teststickan.
Om provet innehaller hemoglobin och/eller transferrin binds dessa till
antikropparna som ar anslutna till latexpartiklarna. Partiklarna bars av
vitskeflodet och om hemoglobin och/eller transferrin finns bundet till dem
fangas de upp och binds till motsvarande antikroppar. En bl4 linje blir synlig i
resultatomradet om koncentrationen av hemoglobin i provet éverskrider testets
detektionsgrans. En rod linje blir synlig i resultatomradet om koncentrationen
av transferrin i provet verskrider testets detektionsgrans. En svart linje
(kontrollinje) blir synlig om testet har fungerat och utférts pa ratt satt.
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Testets prestanda

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten, detektionsgransen, for testet utvarderades av tva
operatorer med hjalp av prover iolika koncentrationer av humant hemoglobin
pa 10-250 000 pg/l och humant transferrin pa 1-10 000 pg/Li tre olika satser av
testet

Detektionsgransen for testet ar cirka 50 pg/L humant hemoglobin i provet och
resultatet forblir positivt till minst 500 000 pg/L. En feceslésning med 50 ug
hemoglobin/L motsvarar 25 ug hemoglobin/g feces.

Detektionsgransen for testet ar cirka 5 pg/L humant transferrin i provet och
resultaten forblir positiva till minst 10 000 pg/L. En faecessuspension med 5 pg/L
transferrin motsvarar 1,5 ug transferrin/g faeces. Transferrin 2,5 pg/l kan vara
positivt eller negativt vilket motsvarar 0,75 ug/g faeces.

Repeterbarhet och reproducerbarhet

Intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecision
utvarderades med hjélp av prover som innehdll 0-200 pg/L humant hemoglobin
och transferriniprover. For att kontrollera repeterbarheten testades proverna
av tva operatérer pd samma dag med 10 replikat per prov pd tre olika satser

av testet och totalantalet var 140 tester/sats (420/3 satser) pa en dag. Fér att
kontrollera reproducerbarheten testades proverna under fem pa varandra
féljande dagar med tre replikat per prov pa tre olika satser testet och
totalantalet var 210 tester/sats (630/3 satser] pa fem dagar. Repeterbara och
reproducerbara resultat uppnaddes.

Analytisk specificitet, korsreaktivitet

Testet testades med féljande korsreaktiviteter: Korsreaktivitet for manskligt
transferrin i hemoglobinlinjen, korsreaktivitet pd méanskligt hemoglobin i
transferrinlinjen, korsreaktivitet fér bovint hemoglobin, hemoglobin fran
gris, bovint transferrin, transferrin fran gris och manskligt laktoferrin. Ingen
korsreaktivitet observerades. Testet Actim Combi Hemoglobin Transferrin ar
specifikt for manskligt hemoglobin och transferrin.

Metodjamforelse

Funktionen for testet jamfordes med det immunokromatografiska testet
CerTest FOB-Transferrin. Overensstammelsen mellan de tvd metoderna
var 97,1 % (hemoglobin) och 93,3 % [transferrin). Resultaten visas i fig. 1 pa
omslagets insida.
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FIG 1.

COMPARISON RESULTS OF THE HEMOGLOBIN LINE:

Actim Combi® Reference:

Hemoglobin Transferrin CerTest FOB-Transferrin
POS NEG TOTAL

POS 26 3 29

NEG 0 76 76

OVERALL AGREEMENT 97.1% n=105

COMPARISON RESULTS OF THE TRANSFERRIN LINE

Actim Combi® Reference:

Hemoglobin Transferrin CerTest FOB-Transferrin
POS NEG TOTAL

POS 35 3 38

NEG 4 63 67

OVERALL AGREEMENT 93.3% n=105
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Viimeinen kayttopaiva Lampéatilarajoitus Valmistaja Era Tuotenumero Kertakayttdinen Sisalto on riittava “n” testid varten
Utiliser jusque Limites de température  Fabricant Code du lot Référence du catalogue Ne pas réutiliser Contenu suffisant pour “n” tests
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante Codice del lotto Numero di catalogo Non riutilizzare Contenuto sufficiente per “n” saggi
Houdbaar tot Temperatuurlimiet Fabrikant Lot nummer Catalogusnummer Niet opnieuw gebruiken  Inhoud voldoende voor “n” testen
Brukes for Temperaturbegrensning Produsent Lotnummer Katalognummer Ikke til gjenbruk Inneholder nok til “n” tester

Valido até Limite datemperatura  Fabricante  NUmero de lote Codigo do produto De uso Unico Contetdo suficiente para <n> exames
Anvénd fére Temperaturbegransning Tillverkare Lot nummer Katalognummer Ateranvands ej Racker till "n” antal tester
Specimen dilution buffer Dipstick Consultinstructions for use In Vitro Diagnostic Medical Device Contains <0.1 % NaN3

Pufr k fedénivzorku Testovaci prouzek Viz navod k pouziti In Vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek Obsahuje <0,1 % NaN3
Fortyndingsbuffer Teststrimmel Se brugsanvisningen Medicinsk udstyr til /n vitro-diagnostik Indeholder <0,1 % NaN3
Probenverdiinnungspuffer Teststreifen Gebrauchsanweisung zurate ziehen /n vitro Diagnostikum Enthalt <0,1 % NaN3

Tampén de dilucion de Muestra Tirareactiva Consultar las instrucciones de uso  Producto sanitario para diagnéstico /n vitro Contiene <0,1 % NaN3
Naytteenlaimennuspuskuri Testitikku Katso kayttéohjeet In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Sisaltaa <0,1 % NaN3
Tampon de dilution Bandelette Consulter la notice d'utilisation laakinnallinen laite Contient <0,1 % NaN3
Tampone di diluzione Dipstick Consultare le istruzioni d'uso Dispositif médical de diagnostic /n vitro Contiene <0,1 % NaN3

Buffer om de monsters te verdunnen Dipstick Raadpleeg de gebruiksinstructies Dispositivo medico-diagnostico /n vitro Bevat <0,1 % NaN3
Fortynningsbuffer Teststrimmel Se bruksanvisningen Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek Inneholder <0,1 % NaN3
Tampao para diluicdo da amostra Tirareactiva Consultar as instrucées de utilizacdo Medisinsk utstyr for in vitro diagnostikk Contém <0,1 % NaN3
Provutspadningslosning Teststicka Lasibruksanvisningen Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro Innehédller <0,1 % NaN3
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