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BRUKSANVISNING

Numren @ - @ hanvisar till illustrationerna pd insidan av parmen.

TESTSTICKANS KONSTRUKTION
@ Doppomrade @ Avlasningsfalt € Testlinje @ Kontrollinje

AVSEDD ANVANDNING

Actim Fecal Blood test ar en visuellt avlasbar kvalitativimmunokromatografisk
teststicka for pavisande av ockult blod i avféring. Actim Fecal Blood test pavisar
humant hemoglobin i avforingslésning. Testet ar avsett for professionellt
anvandande for att underlatta diagnosen gastrointestinal blodning.

INNEHALL
Actim Fecal Blood test bestar av féljande komponenter:

En aluminiumburk (30361ETAC) innehallande 10 stycken teststickor.

Provtagningsburkar (3 mL) med provspadningsbuffert. Fosfatbuffrad
L6sning innehaller bovint serumalbumin (BSA), proteashammare och <0,1
% natriumazid (NaN,). | varje provtagningsburk finns en provpinne fast i
burkens lock.

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

Fecal Blood Buffert kit (30372ETAC) innehaller 20 burkar med
provutspadningslésning.

Bruksanvisning finns i alla kit. Toalettpapper eller en ren [engangs-) behallare
fér uppsamling av prov behévs for provtagningen men ingar 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
dppnats for forsta gangen ar forvaringstiden 4 manader vid +2...+30 °C, dock €]
efter utgdngsdatum.

PROVTAGNING
Som prov anvandes avféringslosning gjord pa sa farsk avforing som majligt.
Avféring kan férvaras i 3 dagari+2..+8 °C.

Skruva bort locket pa provburken. Ta avféringsprovet med pinnen som sitter i
korken pé provburken. Det finns tva sma faror i anden av provtagningspinnen.
Rotera pinnen pd flera stéllen i feces s& att bada farorna fylls. 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 och skaka darefter burken s&
att provet blandas med bufferten. Provet ar nu klart for att undersokas.

Efter provtagning kan burken férvaras i en vecka vid +2...+25 °C (+2...+8 °C
rekommenderas).

PROVUTFORANDE OCH TOLKNING AV RESULTAT

. Om testkitet forvaras kallt ska aluminiumpasen med teststickor och
buffertréret uppna rumstemperatur fére anvéndning. 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 orangefargade 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 @.

w

. Vand provtuben upp och ner en gang och stéll den omedelbart pa en plan
yta. Hela proceduren ska ta 2 sekunder @. OBS: Det &r mycket viktigt att
provburken vinds sakta bara en gdng och att den inte halls upp och ner.

~

. Resultatet kan avldsas som positivt genast da tva bla linjer blir synliga
iavlasningsfaltet. Ett negativt resultat avlases 10 minuter efter det att
vétskenivan natt avldsningsfiltets nedre del @. Linjer som framtréader
senare &n 10 minuter ska inte tolkas.

3]

. Om tva bl linjer, testlinje och kontrollinje, ses i avldsningsfiltet tolkas testet
som positiv.0m endast en bla kontrollinje ses i avldsningsfiltet tolkas testet
som negativ.

Om ingen kontrollinje ses i avldsningsfaltet &r testet ogiltig @.
Om kontrollinje saknas, se avsnittet for felsékning.
KASSERING AV PROVBURKEN

Efter det att analys utforts ska stickan ldmnas i provburkens kork och allt
kastas tillsammans. Provburken &r tillréckligt tat for att kastas som sadan.



TESTENS BEGRANSNINGAR
Testet ar endast avsett for /n vitrobruk.

ATTNOTERA
¢ 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 bla fargning i avlasningsfaltet 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 rora vid
teststickans gula del eller provstickans nedre del med fingrarna.

Det dr mycket viktigt att provburken vands sakta runtinnan den hélls upp och
neritva sekunder. Testen fungerar ej om den uppsugna provmangden ar 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 slumpmaéssigt pé flera stéllen i avforingsprovet.

Vid avlasning ses testlinjen i avlasningsfaltets nedre del och kontrollinjen
ovanfor den. Kontrollinjen ar tecken pa att testen fungerat och utforts ratt.
Om kontrollinjen inte uppkommer, ar 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.

Om en bla testlinje tillsammans med en kontrollinje syns vid 10 minuter
indikerar detta ett positivt resultat, oavsett om linjen &r svagt eller starkt bl3.
Linjer som upptrader efter 10 minuter ska inte beddmas.

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

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

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

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

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

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

PRINCIP
Normalt innehaller avforing inga matbara mangder blod. Hemoglobin som
pavisas i avféringslésningen kan vara tecken pd blédning i magtarmkanalen.

Testet baseras pa immunokromatografiteknik. Det utnyttjar tva olika
monoklonala antikroppar mot humant hemoglobin. En &r bunden till bléfargade
latexpartiklar och den andra ar fast vid membranet och bildar under reaktionen
en bla linje. DA teststickan kommer i kontakt med avforingslosningen,
absorberas vatskan och borjar vandra upp utefter stickan. Om humant
hemoglobin finns i provet binds det vid latexpartiklarnas antikroppar.
Latexpartiklarna som bundit vid humant hemoglobin kommer att fastna p&

de antikroppar som ar fista vid membranet och bilda en bla linje (testlinje) d&
provets hemoglobinhalt 6verskrider detektionsgransen. Ovanfor kommer en
andra bla linje (kontrollinje) att framtrada som tecken pa att testet fungerat och
utforts ratt.

TESTETS PRESTANDA

Analytisk sensitivitet

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

Repeterbarhet och reproducerbarhet

Intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecision
utvdrderades med hjalp av prover som inneh6ll 0 - 2 000 pg/L humant
hemoglobin i avforlngssuspensmner For att kontrollera repeterbarheten
testades proverna pa samma dag med 10 replikat per prov pa tre olika
lotter Actim fekalt blodtest och totalantalet var 180 tester pa en dag. Fér att



kontrollera reproducerbarheten testades proverna under fem pa varandra
foljande arbetsdagar med tva replikat per prov pa tre olika lotter Actim
fekalt blodtest och totalantalet var 180 tester pa fem dagar. Repeterbara och
reproducerbara resultat erholls.

Analytisk specificitet, korsreaktivitet

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

Interferenstester

Interferens av jarn- och C-vitamintillskott i Actim fekalt blodtest undersoktes.
Avféringsproverna togs fore medicinering och under medicinering. Inga
interferenser av de testade &mnena observerades med Actim fekalt blodtest.

Diagnostisk prestanda

Actim fekalt blodtest utvarderades p& Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika
VFN al.LF UK Prag, Tjeckien for diagnostisering av tarmsjukdom. Resultaten
visas i fig. 1 pd omslagets insida.

Metodjamforelse

Funktionen for Actim fekalt blodtest jamférdes med hjalp av det nya och det
gamla provréret med spadningsbuffert. Overensstammelsen mellan de tva
metoderna var 100 %.



FIG 1.

COLORECTAL DISEASE

REFERENCE METHOD COLONOSCOPY

Actim Fecal Blood POS NEG TOTAL

POS 49 40 89

NEG 8 16 124

TOTAL 57 156 213
95%Cl

SENS 55% 44-65%

SPEC 94 % 87-97 %

PPV 86 % 74-93 %

NPV 74 % 67-81%
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PouZitelné do
Anvendes inden
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva
Utiliser jusque
Utilizzare entro
Houdbaar tot
Brukes for

Valido até

Anvand fore

Specimen dilution buffer

Pufr k fedéni vzorku
Fortyndingsbuffer

Probenverdiinnungspuffer
Tampén de dilucion de Muestra
Naytteenlaimennuspuskuri

Tampon de dilution
Tampone di diluzione

Buffer om de monsters te verdunnen

Fortynningsbuffer

Tampao para diluicao da amostra
Provutspadningslosning

e

Temperature limitation ~ Manufacturer Batch code Catalogue number Single use
Teplotnirozmezioddo  Vyrobce Cislo Sarze Katalogové cislo Jednorazové pouziti
Temperaturbegransning Producent Batchnummer Katalognummer Engangsbrug
Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung Bestellnummer Nicht wiederverwendbar
Limite ade temperatura Fabricante  Codigo de lote Numero de catalogo No reutilizar
Lampatilarajoitus Valmistaja Era Tuotenumero Kertakayttdinen
Limites de température  Fabricant Code du lot Référence du catalogue Ne pas réutiliser

Limiti di temperatura Fabbricante Codice del lotto Numero di catalogo Non riutilizzare
Temperatuurlimiet Fabrikant Lot nummer Catalogusnummer Niet opnieuw gebruiken
Temperaturbegrensning Produsent Lotnummer Katalognummer Ikke til gjenbruk

Limite datemperatura  Fabricante ~ Ndmero de lote Cadigo do produto De uso Unico
Temperaturbegransning Tillverkare Lot nummer Katalognummer Ateranvands ej
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In Vitro Diagnostic Medical Device

In Vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek

Medicinsk udstyr til /n vitro-diagnostik
In vitro Diagnostikum

Producto sanitario para diagndstico /n vitro

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite

Dispositif médical de diagnostic /n vitro
Dispositivo medico-diagnostico /n vitro

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Medisinsk utstyr for /n vitro diagnostikk

Dispositivos médicos de diagnéstico /n vitro

Y/

Contains sufficient for <n> tests

Lze pouzit pro <n> testd

Indeholder tilstraekkeligt til “n” test
Ausreichend fiir 'n” Tests

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

Contains <0.1 % NaN3
Obsahuje <0,1 % NaN3
Indeholder <0,1 % NaN3
Enthalt <0,1 % NaN3
Contiene <0,1 % NaN3
Sis&ltaa <0,1 % NaN3
Contient <0,1 % NaN3
Contiene <0,1 % NaN3
Bevat <0,1 % NaN3
Inneholder <0,1 % NaN3
Contém <0,1 % NaN3
Innehéller <0,1 % NaN3

Medicintekniska produkter for /in vitro diagnostik
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