Actim Fecal Blood Controls
EN

EXTERNAL CONTROLS FOR ACTIM® FECAL BLOOD TEST,
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE
Actim® Fecal Blood Controls are intended to be used with the Actim® Fecal Blood test (30331ETAC) for external
quality control. The controls may also be used to demonstrate negative results and weak and strong positive results.

KIT COMPONENTS
Actim Fecal Blood Controls kit (30300ETAC) consists of one of each of the following components:

« Actim Fecal Blood Negative Control (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood Positive Control, Low (30381ETAC)

« Actim Fecal Blood Positive Control, High (30382ETAC)

« Actim Reconstitution Solution (30889ETAC)

« Instructions for use

A pipette capable to measure 500 pl of solution is needed for accurate dispensing of Reconstitution Solution (not
provided with the kit). For dilution of the controls, a pipette capable to measure 60 plis also needed.

STORAGE
Store the components at +2...+8 °C. Stored unopened, each component can be used until the expiry date marked on
the component. After reconstitution, the controls should be used

within 24 hours. Alternatively, the reconstituted controls can also be stored frozen at-20 ° C for 12 months. Do not
freeze after thawing.

CONTROL MATERIAL
The Positive Control consist of purified human hemoglobin in buffered solution containing protein as stabilizer and
<0.1 % sodium azide (NaN3). The Negative Control consists of the same matrix without added antigen.

LIMITATIONS OF THE TEST
 The controls are to be used with the Actim Fecal Blood test (manufactured by Actim Oy) only.

« The controls are intended for professionalin vitro use only.

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS
Reconstitution:

1. Unscrew the cap and open the vials by carefully removing the grey stopper.

2. Reconstitute the controls by adding 500 pl of Reconstitution Solution to the vials. When pipetting, avoid the risk
of carryover by changing the pipette orits tip after each addition.

3. Close the stopperand allow the vial to reconstitute for at least 15 minutes.
4. Mixthesolutions.
Testing:

1. Dilute each control by adding 60 plof the control to the Actim Fecal Blood Specimen Dilution Buffer (30371ETAC).
When pipetting, avoid the risk of carryover by changing the pipette orits tip after each addition.

2. Testingis performed by carefully following the instructions for use of the Actim Fecal Blood test.

The test results are interpreted as instructed in the paragraph “Test procedure and interpretation of results” of the
Actim Fecal Blood test:

« The negative control gives a negative test result.
« The low positive control gives a weak positive result.
« The high positive control gives a strong positive result.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
« Before use, ensure that the package and vials are intact. Do not use a control if the vial is damaged.

The reconstitution solution contains <0.1% reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-

3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic

3). May cause an allergic skin reaction(H317). Harmful to aquatic life (H402). Harmful to aquatic

life with long lasting effects (H412). Avoid breathing mist/vapour (P261). Contaminated work

clothing should not be allowed out of the workplace (P272). Wear eye protection/protective
gloves/protective clothing (P280). If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention Warning
(P333+P313). Take off contaminated clothing and wash it before reuse (P362+P364). Dispose of
contents/containerin accordance with local regulation (P501).

Do not use the controls before they have been completely reconstituted.

When testing, the controls should be at room temperature to ensure optimal test results with Actim Fecal Blood
test.

Carefully follow the instructions for use of the Actim Fecal Blood test and Actim Fecal Blood Controls to ensure
correct results.

If the results of the controls are not appropriate, repeat the procedure with another dipstick.

.

The frequency of quality control testing is to be determined by each laboratory independently, and will depend
on factors such as patient sample frequency and/or local regulations.

Plasma from each donor has been tested and found negative for antibody to HIV-1/HIV-2, antibody to HCV, for
HBSAG, and syphilis. Nevertheless, such tests are unable to prove the complete absence of viruses, and the
controls should therefore be handled taking appropriate precautions.

Like all biological materials, the controls should be treated as potentially hazardous, and disposed of in
accordance with local authority guidelines.

EKSTERNE KONTROLELEMENTER TIL ACTIM®
FECAL BLOOD TEST, BRUGERVEJLEDNING

TILSIGTET ANVENDELSE

Actim®FecalBloodkontrolelementererberegnettilatblive brugt sammenmed Actim®FecalBlood test (30331ETAC)
tilekstern kvalitetskontrol. Kontrolelementerne kan ogsa bruges til at demonstrere negative resultater og svage og
kraftige positive resultater.

SAT-KOMPONENTER

Actim Fecal Blood kontrolelement-sat (30300ETAC) bestar af én af hver af falgende komponenter:
« Actim Fecal-blod negativt kontrolelement (30380ETAC)

« Actim Fecal-blod positivt kontrolelement, lav (3038 1ETAC)

« Actim Fecal-blod positivt kontrolelement, hgj (30382ETAC)

« Actim rekonstitueringsoplasning (30889ETAC)

« Brugervejledning

Enpipette, dereristandtilatmale 500 ploplasning, er ngdvendig for ngjagtig dosering af rekonstitueringsoplasning
(Felgerikke med sattet). Til fortynding af kontrolelementerne er det ogsa nedvendigt med en pipette, der eristand
tilat male 60 pl.

OPBEVARING

Opbevar komponenterne ved +2...+8 °C. Opbevares de udbnede, kan hver komponent bruges indtil udlgbsdatoen,
der er markeret pa komponenten. Efter rekonstituering skal kontrolelementerne anvendes inden for 24 dage.
Alternativt kan de rekonstituerede kontrolelementer opbevares pa frost ved -20 °Ci 12 maneder. Ma ikke nedfryses
efter optening.

KONTROLMATERIALE

Det positive kontrolelement bestar af oprenset humant haamoglobin i en bufferoplesning indeholdende protein
som stabilisator og <0,1 % natriumazid (NaN3). Det negative kontrolelement bestér af den samme matrix uden
tilfgjet antigen.

TESTENS BEGRZANSNINGER
« Kontrolelementerne er beregnet til at blive brugt med Actim Fecal Blood test (Produceres kun af Actim Oy).

« Kontrolelementerne skal kun bruges af fagfolk in vitro.

TESTPROCEDURE OG FORTOLKNING AF RESULTATERNE
Rekonstituering:

1. Skru haetten af, og abn haetteglassene ved forsigtigt at fjerne den gra prop.

2. Rekonstituér kontrolelementerne ved at tilsaette 500 pl rekonstitueringsoplasning til hatteglassene. Undgé
risiko for overfarsel ved pipettering ved at skifte pipette eller spidsen efter hver tilsatning.

3. Lukproppen, og lad haetteglasset blive rekonstitueret i mindst 15 minutter.
4. Bland oplesningerne.
Test:

1. Fortynd hvert kontrolelement ved at tilsette 60 pl af kontrolelementet til Actim Fecal Blood
provefortyndingsbufferen (30371ETAC). Undga risiko for overfgrsel ved pipettering ved at skifte pipette eller
spidsen efter hver tilsatning.

2. Testudfgresved omhyggeligt at falge brugervejledningen til Actim Fecal Blood testen.

Testresultaterne fortolkes som beskrevet i afsnittet »Testprocedure og fortolkning af resultater« til Actim Fecal
blod-testen:

« Detnegative kontrolelement giver et negativt testresultat.

« Detlave positive kontrolelement giver et svagt positivt resultat.

« Dethgje positive kontrolelement giver et kraftigt positivt resultat med haamoglobinlinje og transferrinlinje.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For brug skal der sikres, at pakningen og hatteglassene er intakte. M3 ikke anvendes, hvis hatteglasset er
beskadiget.

De reconstitutievloeistof bevat <0,1% reactiemassa van:  5-chloor-2-methyl-2H-isothiazol-
3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).
Kan forarsage en allergisk hudreaktion (H317). Skadelig for vandlevende organismer (H402).
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger (H412). Undga indanding
af tdge/damp (P261). Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fijernes fra arbejdspladsen (P272). Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse (P280). Ved
hudirritation eller udsleet: Seg lgehjalp (P333+P313). Forurenet tgj tages af og vaskes, far
detbrugesigen (P362+P364).Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler (P501).

Advarsel

Brug ikke kontrolelementerne, far de er fuldstandigt rekonstitueret.

Ved test skal kontrolelementerne have stuetemperatur for at sikre optimale testresultater med Actim Fecal
Blood test.

Folg omhyggeligt brugervejledningen til Actim Fecal Blood testen og Actim Fecal Blood kontrolelementerne for
atsikre korrekte resultater.

Hvis resultaterne af kontrolelementerne ikke er passende, gentages proceduren med en anden pipette.

Hyppigheden af kvalitetskontroltest bestemmes uafhangigt af hvert laboratorium og afhanger af faktorer
sdsom patientpravefrekvens og/eller lokale regler.
Plasma fra hver donor er blevet testet og fundet negativ for antistof mod HIV-1/HIV-2, HCV, HBSAG og syfilis. Ikke

desto mindre er sddanne tests ikke i stand til at bevise fuldstandig fravaer af vira, og kontrolelementerne bar
derfor handteres under korrekte forholdsregler.

Som alle biologiske materialer skal kontrolelementerne behandles som potentielt farlige og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale myndigheders retningslinjer.

EXTERNE KONTROLLEN FUR DEN ACTIM® FECAL
BLOOD TEST, ANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK

Die Actim® Fecal Blood Kontrollen sind fiir die externe Qualitatskontrolle des Actim® Fecal Blood Test (30331ETAC)
geeignet. Die Kontrollen kénnen zudem zur Demonstration von negativen, schwach- und stark positiven
Testergebnissen verwendet werden.

KIT-KOMPONENTEN
Das Actim Fecal Blood Kontroll Kit (30300ETAC) beinhaltet je eine der folgenden Komponenten:

« Actim Fecal Blood Negativkontrolle (30380ETAC)
 Actim Fecal Blood Positivkontrolle, Schwach (30381ETAC)
+ Actim Fecal Blood Positivkontrolle, Stark (30382ETAC)

« Actim Rekonstitutionslésung (30889ETAC)

« Anleitung

Eine Pipette miteinem Fillvolumenvon 500 plwird bendtigt, um eine akkurate Verteilung der Rekonstitutionslésung
zu erreichen (die Pipette ist nicht im Lieferumfang enthalten). Zur Rekonstituierung der Kontrollen ist eine Pipette
erforderlich, die fiir das Abmessen von 60 pL Volumen geeignet ist.

LAGERUNG

Die Komponenten sind bei +2 bis +8 °C zu lagern. Ungedffnet kénnen die einzelnen Komponenten bis zum
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Nach der Verdiin-nung mit der Rekonstitutionslsung sollten die
Kontrollen innerhalb von 24 Stunden verwendet werden. Alternativ kénnen die rekonstituierten Kontrollen bei -20
°Cfur 12 Mona-te gelagert werden. Frieren Sie die Proben nach dem Auftauen nicht erneut ein.

KONTROLLMATERIAL

Die Positivkontrolle besteht aus gereinigtem menschlichen Hdmoglobin in einer Pufferlésung mit Protein als
Stabilisator und <0,1 % beigesetztem Natriumazid (NaN3). Die Negativkontrolle besteht aus derselben Lésung ohne
zugesetztes Antigen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS
« DieKontrollen kénnen nur mit dem Actim Fecal Blood Test (Hergestellt von Actim Oy) verwendet werden.

« DieKontrollen sind nur fir die professionelle in vitro Nutzung vorgesehen.

TESTDURCHFUHRUNG UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Rekonstitution:

1. OFfnen Sie die Probenréhrchen, indem Sie die Kappe abschrauben und den grauen Stopper sorgFiltig
entfernen.

2. Rekonstituieren Sie die Kontrollen, indem Sie 500 plder Rekonstitutionslésung in die Probenréhrchen geben.
Die Pipettenspitzen sollten nach jedem Pipettiervorgang gewechselt werden.

3. SchlieBen Sie den Stopper und lassen Sie das Probenrohrchen fiir mindestens 15 Minuten stehen, um eine
ausreichende Rekonstituierung sicherzustellen.

4. Mischen Sie die L6sung.
Die Testung:

1. DasVerdiinnen der Kontrollen wird durch Zugabe von 60 pL der Kontrolle zum Actim Fecal Blood
Verdinnungspuffer erreicht (30371ETAC). Die Pipettenspitzen sollten nach jedem Pipettiervorgang
gewechselt werden.

2. Die Kontroll-Testung wird wie in der Actim Fecal Blood Testanleitung beschrieben durchgefihrt.

Die Testergebnisse werden wie im Kapitel “Testdurchfiihrung und Ergebnisinterpretation” der Actim Fecal Blood
Test Anleitung interpretiert:

« Die Testung der Negativkontrolle ergibt ein negatives Testergebnis.
« Die Testung der niedrigen Positivkontrolle ergibt ein schwach positives Testergebnis.

« DieTestung der hohen Positivkontrolle ergibt ein stark positives Testergebnis.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Stellen Sie vor der Nutzung sicher, dass die Verpackungen und Probenréhrchen intakt sind. Verwenden Sie die
Kontrollen nicht, wenn die Réhrchen beschadigt sind.

« Die Rekonstitutionslésung enthélt <0,1% Reaktionsmasse von: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazolin-3-on
und 2-Methyl-2Hisothiazol-3-on (3:1) [EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kann allergische

Hautreaktionen verursachen (H317). Schadlich fir Wasserorganismen (H402). Schadlich
fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung (H412). Einatmen von Nebel/ Dampf
vermeiden(P261). Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen
(P272). Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen (P280). Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen (P333+P313).
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen (P362+P364). Inhalt/

Behilter gemaR &rtlichen Bestimmungen zufiihren (P501). Warnhinweis

Verwenden Sie die Kontrollen nicht, bevor diese vollstdndig rekonstituiert sind.

Fir die Testung sollten die Kontrollen Raumtemperatur erreicht haben, um ein optimales Actim Fecal Blood
Testergebnis sicherzustellen.

Bitte folgen Sie der Anleitung des Actim Fecal Blood Test und der Actim Fecal Blood Kontrollen sorgfaltig, um
richtige Ergebnisse sicherzustellen.

Wenn die Kontrollergebnisse nicht erwartungsgemaR sind, wiederholen Sie bitte die Prozedur mit einem
weiteren Actim Fecal Blood Test.

Die Frequenz der Kontrolltestungen ist durch die Abteilung/Labor entsprechend den internen Richtlinien zu
bestimmen.

Das Plasma des jeweiligen Donators wurde negativ fiir HIV-1/-2 und HCV Antikérper sowie fiir HCV, HBSAG und
Syphilis getestet. Bitte beachten Sie, dass eine solche Testung nicht die vollstdndige Abwesenheit von Viren
beweisen kann. Die Kontrollen sollten folglich mit der entsprechenden Vorsicht behandelt werden.

Wie andere biologische Stoffe sollten die Kontrollen als potentiell gefahrlich und den lokalen Richtlinien

entsprechend entsorgt werden.

CONTROLES EXTERNOS PARA LA PRUEBA ACTIM®
FECAL BLOOD, INSTRUCCIONES DE USO

USO RECOMENDADO

Los controles Actim® Fecal Blood Controls estan disefiados para usarse con la prueba Actim® Fecal Blood
(30331ETAC) como control de calidad externo. Los controles también se pueden usar para demostrar resultados
negativos, asi como resultados positivos débilesy fuertes.

COMPONENTES DELKIT
ELkit Actim Fecal Blood Controls (30300ETAC) consta de uno de cada uno de los componentes siguientes:

« Control negativo Actim Fecal Blood (30380ETAC)

« Control positivo de Actim Fecal Blood bajo (30381ETAC)

« Control positivo de Actim Fecal Blood alto (30382ETAC)

« Solucion de reconstitucion Actim Reconstitution Solution (30889ETAC)
* Instrucciones de uso

Hay que emplear una pipeta capaz de medir 500 pl de solucién para dispensar de forma precisa la solucion de
reconstitucion (no suministrada con el kit). Para la disolucién de los controles, también hace falta una pipeta capaz
de medir 60 pl.

CONSERVACION

Conserve los componentes a una temperatura de entre +2 y +8 °C. Siempre que el kit se conserve sin abrir, cada
componente puede utilizarse hastala fecha de caducidadindicadaen elcomponente concreto. Tras la reconstitucion,
los controles deben utilizarse en un plazo de 24 horas. También se puede almacenar los controles reconstituidos
congelados a-20 °Cdurante 12 meses. No los vuelva a congelar una vez descongelados.

MATERIAL DE CONTROL

Elcontrol positivo consta de hemoglobina humana purificada en una solucién tamponada que contiene una proteina
como estabilizador y <0,1 % de azida de sodio (NaN3). El control negativo consta de la misma matriz sin antigeno
anadido.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
« Los controles se deben emplear Gnicamente con la prueba Actim Fecal Blood (fabricada por Actim Oy).

« Los controles estan disefiados Gnicamente para su uso in vitro por parte de profesionales.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Reconstitucion:

1. Desenrosque latapay abra los viales extrayendo cuidadosamente el bloqueador gris.

2. Reconstituya los controles mediante la adicién de 500 plde solucién de reconstitucion en los viales. Al realizar el
pipeteado, evite el riesgo de arrastre; para ello, cambie la pipeta o su punta tras cada adicién.

3. Cierre el bloqueadory deje que el vial se reconstituya durante al menos 15 minutos.
4. Mezcle las soluciones.
Comprobacion:

1. Diluya cada control mediante la adicion de 60 pl del control a la soluciéon tamponada de dilucién de muestras de
sangre fecal Actim (30371ETAC). Al realizar el pipeteado, evite el riesgo de arrastre; para ello, cambie la pipeta o
su punta tras cada adicion.

2. Lacomprobacién se realiza siguiendo cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba Actim Fecal Blood.

Los resultados de la prueba se interpretan segln se indica en el apartado “Procedimiento de la prueba e
interpretacion de los resultados” de la prueba Actim Fecal Blood:

« Elcontrol negativo arroja un resultado de prueba negativo.

« Elcontrol positivo bajo arroja un resultado de prueba positivo débil.
 Elcontrol positivo alto arroja un resultado de prueba positivo fuerte.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Antes de su uso, compruebe que el paquete y los viales estén intactos. No utilice ningin control si el vial estd
dafiado.

Lasolucion de preparacion contiene <0,1 % de masa reactivade: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.° de EC: 611-341-5] (sensibilizacion cutanea 1, toxicidad
acuatica crdnica 3). Puede provocar unareaccién alérgica en la piel (H317). Perjudicial para lavida
acudtica (H402). Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos (H412).
Evitar respirar la niebla/ los vapores (P261). Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo (P272). Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion
(P280). En caso de irritacion o erupcion cutanea: consulte a un médico (P333+P313). Quitarse
las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el contenido/el recipiente en
conforme ala normativa local (P501).

Advertencia

No utilice los controles antes de que se hayan reconstituido por completo.

Cuando realice lacomprobacién, los controles deberan encontrarse atemperaturaambiente para garantizarunos
resultados 6ptimos de la prueba Actim Fecal Blood.

Siga cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba Actim Fecal Blood y los controles Actim Fecal Blood
para garantizar unos resultados correctos.

Silos resultados de los controles no son adecuados, repita el procedimiento con otra tira reactiva.

Lafrecuenciadelas pruebasde controlde calidad deberéd determinarla cadalaboratorio de maneraindependiente
ydependerd de factores como la frecuencia de obtencidén de muestras de los pacientes o la normativa local.

Se ha comprobado el plasma de cada donante y se han obtenido resultados negativos para VIH-1/VIH-2,
anticuerpos del virus de la hepatitis C, del antigeno HBs y de la sifilis. Sin embargo, estas pruebas no pueden
probar la total ausencia de virusy, por lo tanto, los controles deberian gestionarse con las debidas precauciones.

Como sucede con todos los materiales biolégicos, los controles se deben tratar como potencialmente peligrosos
yse deben desechar de acuerdo con las normas de la autoridad local competente.

ULKOISET KQNTRQLLIT ACTIM® FECAL BLOOD
-TESTILLE, KAYTTOOHJE

KAYTTOTARKOITUS
Actim® Fecal Blood Controls on tarkoitettu kadytettavaksi Actim® Fecal Blood testin (30331ETAC) kanssa ulkoiseen
laadunvalvontaan. Kontrolleja voidaan kayttaa myos negatiivisten tulosten seka heikkojen ja vahvojen positiivisten
tulosten osoittamiseen.

PAKKAUKSEN SISALTO

Actim Fecal Blood -kontrollisarja (30300ETAC) koostuu alla luetelluista komponenteista. Jokaista komponenttia on
yksikappale.

< Actim Fecal Blood -testin negatiivinen kontrolli (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood -testin matala positiivinen kontrolli (30381ETAC)

 Actim Fecal Blood -testin korkea positiivinen kontrolli (30382ETAC)

« Actim Rekonstituutioliuos (30889ETAC) kayttdvalmiiksi saattamiseen

« Kayttoohje

Pipetti, joka pystyy mittaamaan 500 pl liuosta, tarvitaan rekonstituutioliuoksen tarkkaan annosteluun (ei sisally
pakkaukseen). Kontrollien laimentamiseen tarvitaan myés pipetti, jolla voidaan mitata 60 pl.

SAILYTYS

Sdilytd komponentteja +2..+8 °C:n ldmpdtilassa.Avaamattomana, jokainen komponentti voidaan kayttad
komponenttiin merkittyyn viimeiseen kdyttopaivadn asti. Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen kontrollit on
kaytettava 24 tunnin sisélla. Vaihtoehtoisesti valmiiksi saatettuja kontrolleja voidaan sdilyttad pakastettuina —20
°C:ssa 12 kuukautta. Ei saa pakastaa sulattamisen jalkeen.

KONTROLLIT

Positiivinen kontrolli koostuu puhdistetusta ihmisen hemoglobiinista puskuriliuoksessa, joka sisaltda
stabilointiaineena proteiinia ja < 0,1 % natriumatsidia (NaN3). Negatiivinen kontrolli koostuu samasta matriksista
ilman lisittya antigeenia.

TESTIN RAJOITUKSET
« Kontrollit on tarkoitettu kaytettaviksivain Actim Fecal Blood -testien (valmistaja Actim Oy) kanssa.

« Kontrollit on tarkoitettu vain ammattilaisten in vitro -diagnostiseen kayttéon.

TESTIN SUORITUS JATULOSTEN TULKINTA
Kayttévalmiiksi saattaminen:

1. Kierra korkki auki ja avaa lasipullot varovastiirrottamalla harmaa tulppa.

2. Valmista kontrollit kdyttovalmiiksi lisadmalla 500 pl rekonstituutioliuosta pulloihin. Valta pipetoinnin aikana
aineen siirtymistd vaihtamalla pipetti tai sen karki jokaisen lisdyksen jélkeen.

3. Sulje tulppaja anna liueta kayttoévalmiiksi vahintdan 15 minuutin ajan.
4. Ravista liuoksia.
Testaus:

1. Laimenna molempia kontrolleja lisddmalld 60 pl kontrollia Actim Fecal Blood -naytteen laimennuspuskuriin
(30371ETAC). Vélta pipetoinnin aikana aineen siirtymista vaihtamalla pipetti tai sen karki jokaisen lisdyksen
jalkeen.

2. Testaus tehddan noudattamalla tarkasti Actim Fecal Blood -testin kdyttéohjeita.

Testitulokset tulkitaan Actim Fecal Blood -testin kappaleessa Testimenettely ja tulosten tulkinta annettujen
ohjeiden mukaisesti:

« Negatiivinen kontrolli antaa negatiivisen testituloksen.
« Matala positiivinen kontrolli antaa heikosti positiivisen testituloksen.
« Korkea positiivinen kontrolli antaa vahvan positiivisen testituloksen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
« Tarkista ennen kayttos, ettd pakkaus ja lasipullot ovat ehjia. Ala kayta kontrollia, jos lasipullo on vahingoittunut.

Rekonstituutio-liuos sisdltda alle 0,1%:n reaktiomassan: 5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-
onia ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia (3:1) [EY-nro: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic
3). Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista vesieliille (H402). Haitallista
vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valta sumun/hdyryn hengittdmistd (P261).
Saastuneita tydvaatteita ei saa viedd tydpaikalta (P272). Kéytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/
silmiensuojainta /kasvonsuojainta (P280). Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu
|&&kariin (P333+P313). Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttod (P362+P364).
Havitd sisaltd/ pakkaus paikallisten sdddosten mukaan (P501).

Varoitus

Al3 kayta kontrolleja, ennen kuin ne on saatettu kokonaan kayttovalmiiksi.

Testauksen aikana kontrollien pitdisi olla huoneenldmpéisid, jotta Actim Fecal Blood -testistd saadaan
mahdollisimman tarkat tulokset.

Noudata tarkasti Actim Fecal Blood -testin ja Actim Fecal Blood -kontrollien kdyttéohjeita, jotta saadut tulokset
olisivat virheettémia.

Jos kontrollien tulokset eivat ole hyvaksyttavig, toista toimenpide toisella testitikulla.

Kukin laboratorio maarittda itsendisesti laaduntarkistustestauksen tiheyden, ja siihen vaikuttavat esimerkiksi
potilasnaytteiden testaustiheys ja/tai paikalliset saannokset.

Jokaisen luovuttajan plasma on testattu, ja testeissd on saatu negatiiviset tulokset HIV-1:n/HIV-2:n vasta-
aineille, HCV:n vasta-aineille, HBSAG:lle ja kupalle. Tallaiset testit eivat kuitenkaan voi sulkea tdysin pois virusten
ldsndolon mahdollisuutta, ja siksi kontrolleja kdsiteltdessd on huolehdittava soveltuvista varotoimista.

Kuten kaikkia biologisia materiaaleja, kontrolleja on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallising, ja ne on
hévitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

CONTROLES EXTERNES POUR LE TEST ACTIM® FECAL
BLOOD, NOTICE D'UTILISATION

BUT DU TEST

Les contrdles Actim® Fecal Blood sont a utiliser avec le test Actim® Fecal Blood (30331ETAC) pour le contréle qualité
externe. Les contréles peuvent étre aussi utilisés pour visualiser l'aspect sur la bandelette de résultats négatifs,
faiblement positifs ou fortement positifs.

COMPOSITION DU COFFRET
Le coffret de contréles Actim Fecal Blood (30300ETAC) est composé de chacun des éléments suivants:

« Actim Fecal Blood Contréle Négatif (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood Controle Positif, Bas (30381ETAC)
« Actim Fecal Blood Controéle Positif, Haut (30382ETAC)
« Actim Solution de Reconstitution (30889ETAC)

* Notice d'utilisation

Une pipette capable de mesurer 500 pL de solution est nécessaire pour distribuer précisément la Solution de
Reconstitution (la pipette nest pas fournie dans le coffret). Pour dilution des contréles, une pipette capable de
mesurer 60 pl est aussi nécessaire.

CONSERVATION

Conserver les composants a +2...+8 °C. S'ils sont conservés non ouverts, ils peuvent étre utilisés chacun jusqu'a la
date d'expiration marquée sur le composant. Aprés reconstitution, les contréles devront étre utilisés dans les 24
heures. Les contréles peuvent aussi étre conservés a -20 °C pendant 12 mois. Ne pas congeler si les contréles ont
été décongelés.

MATERIEL DE CONTROLE

Le contrdle positif est constitué d’hémoglobine humaine purifiée dans une solution tamponnée avec un stabilisant
protéique et de l'azide de sodium <0.1% (NaN3). Le contréle négatif est constitué de la méme matrice sans ajout
d'antigéne.

LIMITES DU TEST

« Les controles doivent étre utilisés avec le test Actim Fecal Blood (fabriqué par Actim Oy) seulement.

« Pourusage professionnelin vitro uniquement.

MODE D'EMPLOI ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Reconstitution:

1. Dévisser le bouchon et ouvrir les flacons en enlevant avec précaution le bouchon gris.

2. Reconstituer les contrdles en ajoutant 500 pL de Solution de Reconstitution dans les flacons. Changer de pipette
ou d'embout aprés chaque addition pour éviter toute contamination.

3. Replacer le bouchon gris et laisser le Flacon se reconstituer pendant au moins 15 minutes.
4. Bienmélanger.

Analyse:



1. Diluer chaque contréle en ajoutant 60 pl de contréle dans le flacon de Tampon de dilution pour échantillons
(30371ETAC). Changer de pipette ou d'embout aprés chaque addition pour éviter toute contamination.

2. Lanalyse est réalisée en suivant attentivement la notice d'utilisation du test Actim Fecal Blood.

Les résultats du test sont interprétés comme indiqué dans le paragraphe «Mode d’emploi et interprétation des
résultats» du test Actim Fecal Blood:

« Le Contrdle Négatif donne un résultat négatif.

« Le Controle Positif, Bas donne un résultat faiblement positif.
« Le Controle Positif, Haut donne un résultat fortement positif.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avant utilisation, s'assurer que l'emballage et les flacons sont intacts. Ne pas utiliser un contréle si le flacon est
endommagé.

.

La solution de reconstitution contient une masse de réaction <0,1% de: 5-chloro-2-méthyl-
2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-isothiazol-3-one (3:1) [N° CE : 611-341-5] (Sensibilisation
cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3). Peut provoquer une allergie cutanée (H317).
Nocif pour les organismes aquatique (H402). Nocif pour les organismes aquatiques, entraine
des effets néfastes a long terme (H412). Eviter de respirer le brouillard/la vapeur (P261). Les
vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail (P272). Porter des
gants de protection/des vétements de protection/ un équipement de protection des yeux/ du
visage (P280). En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin (P333+P313). Enlever les vétements
contaminés et les laver avant réutilisation (P362+P364) Eliminer le contenu/ récipient conformément aux
réglementations locales (P501).

Avertissement

Ne pas utiliser les contréles avant leur compléte reconstitution.

Lors de l'analyse, les contréles doivent étre a température ambiante pour obtenir des résultats optimums avec
les bandelettes.

Suivre attentivement la notice d'utilisation du test Actim Fecal Blood et des contréles Actim Fecal Blood pour
obtenir des résultats corrects.

Siles résultats des contréles ne peuvent étre interprétés correctement, refaire le test avec une autre bandelette.

.

La fréquence d'utilisation des contréles doit étre déterminée par chaque laboratoire indépendamment, et
dépend de facteurs tels que la fréquence de l'analyse des échantillons de patients et/ou les lois nationales.

Le plasma de chaque donneur a été testé négatif pour les anticorps anti HIV-1/HIV-2, les anticorps anti HCV,
pour HBSAG et la syphilis. Néanmoins, les réactifs doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et
manipulés avec précaution.

« Comme tout matériel biologique, les contréles doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et

éliminés selon les recommandations en vigueur.

ISORINIAI, ACTIM® FECAL BLOOD" TYRIMAS,
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NAUDOJIMO PASKIRTIS

+Actim® Fecal Blood Controls” priemonés yra skirtos naudoti kartu su , Actim®Fecal Blood" tyrimu (30331ETAC),
iSorinei kokybés kontrolei atlikti. Kontrolinés priemonés taip pat gali bati naudojamos norint parodyti neigiamus
rezultatus ir silpnus bei stiprius teigiamus rezultatus.

RINKINIO KOMPONENTAI
LActim Fecal Blood Controls” priemoniy rinkinyje (30300ETAC) yra po kiekvieng i$ $iy komponenty:

« ,Actim”kraujo iSmatose neigiamos kontrolés priemonés (30380ETAC)

L Actim"kraujo iSmatose teigiamos kontrolés priemonés, silpna (30381ETAC)

Actim" kraujo iSmatose teigiamos kontrolés priemonés, stipri (30382ETAC)
Actim"” paruosimo tirpalas (30889ETAC)

Naudojimo instrukcijos

Norint tiksliai isdalyti tirpalg, reikia pipetés, galincios iSmatuoti po 500 pl paruosimo tirpalo (komplekte néra).
Kontroliniams méginiams atskiesti taip pat reikia pipetés, galincios iSmatuoti 60 pl.

LAIKYMAS

Komponentus laikykite nuo +2 iki +8 °C temperatiroje. Laikant neatidarytus, kiekvieng komponentg galima naudoti
iki galiojimo datos, nurodytos ant komponento. Paruostas kontrolines priemones reikia sunaudoti per 24 valandas.
Kitu atveju, paruostas kontrolines priemones taip pat galima laikyti uzsaldytas -20 °C temperatiroje 12 ménesiy. Po
atsildymo neuzsaldykite pakartotinai.

KONTROLINES PRIEMONES

Teigiamos kontrolés priemones sudaro iSgrynintas zmogaus hemoglobinas buferiniame tirpale, kuriame yra
baltymo kaip stabilizatoriaus ir <0,1 % natrio azido (NaN3). Neigiamos kontrolés priemonés susideda i$ tos pacios
matricos, be pridéto antigeno.

TYRIMO RIBOTUMAS
« Kontrolinés priemonés yra skirtos naudoti tik kartu su,, Actim Fecal Blood" tyrimu (pagaminta , Actim Oy").

 Kontrolinés priemonés yra skirtos tik profesionaliam naudojimui in vitro.

TYRIMO ATLIKIMAS IR REZULTATY AISKINIMAS PARUOSIMAS:
1. Nusukite dangteljir atidarykite buteliukus atsargiai nuimdami pilkq kamst;.

2. Paruostas kontrolines priemones, j buteliukus jpildami 500 pl atskiedimo tirpalo. Naudodami pipete, venkite
pernesimo pavojaus, po kiekvieno jpylimo keisdami pipete arba jos galiuka.

3. Uzdarykite kamstjir leiskite paruostas medziagas pabati buteliuke maziausiai 15 minuciy.

4. Sumaisykite tirpalus.

Tyrimo atlikimas:

1. Praskieskite kiekvieng kontrolinj méginj, jpildami po 60 pl kontrolinés medziagos j ,,Actim” kraujo iSmatose
meéginio skiedimo buferj (30371ETAC). Naudodami pipete, venkite pernesimo pavojaus, po kiekvieno jpylimo
keisdami pipete arba jos galiuka.

2. Tyrimas atliekamas atidziai laikantis ,, Actim Fecal Blood" tyrimo naudojimo instrukcijos.

Tyrimo rezultatai interpretuojami kaip nurodyta ,Actim Fecal Blood"” tyrimo pastraipoje ,Tyrimo atlikimas ir
rezultaty aiskinimas":

« Neigiama kontrolé pateikia neigiama tyrimo rezultata.

« Silpnai teigiama kontrolé pateikia silpnai teigiama tyrimo rezultata.
« Stipriai teigiama kontrolé pateikia stipriai teigiama tyrimo rezultata.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad pakuoté ir buteliukai néra pazeisti. Nenaudokite kontroliniy medziagy, jei
buteliukas yra pazeistas.

Atkarimo tirpale yra <0,1 % reakcinés maseés, kurig sudaro: 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-onas
ir 2-metil-2H-izotiazol-3-onas (3:1) [EK Nr. 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Gali sukelti
alergines odos reakcijas (H317). Kenksminga vandens organizmams (H402). Kenksmingas
vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus (H412). Stengtis nejkvépti riko / gary
(P261). Uztersty darbo drabuziy negalima iSsinesti i$ darbo vietos. (P272Mavéti apsaugines
pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. (P280Jeigu
sudirginama oda arba jg isberia: kreiptis j gydytojg (P333+P313). Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
isskalbti pries véljuos apsivelkant (P362+P364). Turinj/ talpg iSmeskite pagal vietinius teisés aktus (P501).

Ispéjimas

Nenaudokite kontroliniy medziagy, kol jos néra visiskai paruostos.

Atliekant tyrima kontrolinés medziagos turi bati kambario temperataros, kad baty uztikrinti optimalds , Actim
Fecal Blood" tyrimo rezultatai.

Atidziai laikykités , Actim Fecal Blood" tyrimo ir ,,Actim Fecal Blood Controls” priemoniy naudojimo instrukcijy,
kad uztikrintumeéte teisingus rezultatus.

Jeikontroliniai rezultatai néra tinkami, pakartokite procedira su kitu matuokliu.

Kokybiniy kontroliniy tyrimy daznuma turi nustatyti kiekviena laboratorija atskirai ir tai priklausys nuo tokiy
veiksniy kaip paciento méginiy émimo daznis ir (arba) vietiniai teisés aktai.

Buvo istirta kiekvieno donoro plazmair nustatyta, kad jos neigiamos délantikainy pries ZIV-1/ZIV-2, antikny pries
HCV, délHBSAG irsifilio. Nepaisant to, tokiais tyrimais negalima jrodyti visisko virusy nebuvimo, todél kontrolinis
tyrimas turéty bati atliekamas laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy.

Kaip ir visos biologinés medziagos, kontrolinis tyrimas turi bati traktuojamas kaip potencialiai pavojingas ir
sunaikintas laikantis vietiniy valdzios nurodymy.

EXTERNE CONTROLES VOOR DE ACTIM® FECAL
BLOOD-TEST, GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK

Actim® Fecal Blood-controles zijn bedoeld voor gebruik met de Actim® Fecal Blood-test (30331ETAC) voor externe
controle van de kwaliteit. De controles kunnen ook worden gebruikt om negatieve resultaten en zwakke en sterke
positieve resultaten aan te tonen.

COMPONENTEN VAN DEKIT
De Actim Fecal Blood-controlekit (30300ETAC) bevat één exemplaar van elk van de volgende componenten:

« Actim Fecal Blood negatieve controle (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood positieve controle, laag (30381ETAC)
« Actim Fecal Blood positieve controle, hoog (30382ETAC)
« Actim-reconstitutieoplossing (30889ETAC)

« Gebruiksaanwijzing

Voor een nauwkeurige toevoeging van de reconstitutieoplossing moet een pipet worden gebruikt waarmee een
oplossing van 500 pl kan worden afgemeten (niet meegeleverd met de kit). Voor het verdunnen van de controles is
een pipetvan 60 plnodig.

OPSLAG

Bewaar de componenten bij +2 tot +8 °C. Als de componenten ongeopend worden bewaard, kunnen deze worden
gebruikt tot aan de vervaldatum die op de component staat aangegeven. Na reconstitutie moeten de controles
binnen 24 uur worden gebruikt. De gereconstitueerde controles kunnen ook 12 maanden lang ingevroren worden
bewaard bij-20 °C. Na ontdooien mogen de controles niet opnieuw worden ingevroren.

CONTROLEMATERIAAL

De positieve controle bestaat uit gezuiverd menselijk hemoglobine in een gebufferde oplossing met proteine als
stabilisator en <0,1% natriumazide (NaN3). De negatieve controle bestaat uit dezelfde matrix zonder toegevoegd
antigeen.

BEPERKINGEN VAN DE TEST
« De controleszijn uitsluitend bestemd voor gebruik met de Actim Fecal Blood-test (geproduceerd door Actim Oy).

« De controles zijn uitsluitend bestemd voor professionele in-vitrotoepassingen.

TESTPROCEDURE EN INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
Reconstitutie:

1. Schroef de doppen los en open de flacons door de grijze stoppen voorzichtig te verwijderen.

2. Reconstitueerde controles door 500 plreconstitutieoplossing toe te voegen aan de flacons. Vermijd het risico op
kruisbesmetting bij het pipetteren door na elke toevoeging de pipet of de pipettip te vervangen.

3. Plaatsde stoppen terug en laat de flacons minimaal 15 minuten lang reconstitueren.
4. Meng de oplossingen.
Testen:

1. Verdun de controles door 60 pl van elke controle toe te voegen aan de Actim Fecal Blood-verdunningsbuffer
(30371ETAC). Vermijd het risico op kruisbesmetting bij het pipetteren door na elke toevoeging de pipet of de
pipettip te vervangen.

2. Detest wordt uitgevoerd door de gebruiksaanwijzing van de Actim Fecal Blood-test nauwkeurig op te volgen.

De testresultaten worden geinterpreteerd volgens de instructies in de paragraaf “Testprocedure en interpretatie
van de resultaten” van de Actim Fecal Blood-test:

« De negatieve controle geeft een negatief testresultaat.

« De laag-positieve controle geeft een zwak positief resultaat.

» Dehoog-positieve controle geeft een sterk positief resultaat.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer véo6r gebruik of de verpakking en de flacons intact zijn. Als een flacon is beschadigd, mag de
betreffende controle niet worden gebruikt.

De reconstitutievloeistof bevat <0,1% reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on

en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kan een

allergische huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voor in het water levende organismen

(H402). Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412).

Inademing van nevel/damp vermijden (P261).Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte

niet verlaten (P272). Beschermende handschoenen/ beschermende kleding/oogbescherming/ 3
gelaatsbescherming dragen (P280). Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen (P333+P313). Waarschuwing
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken (P362+P364). Inhoud/
verpakking afvoeren volgens plaatselijke voorschriften (P501).

Gebruik de controles pas nadat deze volledig zijn gereconstitueerd.

Tijdens het uitvoerenvan de test moeten de controles op kamertemperatuurzijn om optimale testresultaten met
de Actim Fecal Blood-test te verkrijgen.

Volg de gebruiksaanwijzingen van de Actim Fecal Blood-test en de Actim Fecal Blood-controles zorgvuldig op om
correcte resultaten te verkrijgen.

Als de resultaten van de controles niet correct zijn, moet u de procedure herhalen met een andere dipstick.

De frequentie van de kwaliteitscontroletest moet door elk laboratorium onafhankelijk worden bepaald en hangt
afvan factoren zoals de frequentie van monsterafname bij de patiént en/of lokale voorschriften.

Het plasma van elke donor is getest op antilichamen voor hiv-1/hiv-2, antilichamen voor HCV, HBSAG en syfilis,
en is negatief bevonden. Met dergelijke tests kan echter de volledige afwezigheid van virussen niet worden
gegarandeerd. Daarom moeten bij het hanteren van de controles passende voorzorgsmaatregelen worden
genomen.

Net zoals alle andere biologische materialen moeten de controles als mogelijk gevaarlijk worden beschouwd en
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de lokale overheid.

EKSTERNE KONTROLLMIDLER TIL ACTIM® FECAL
BLOOD TEST, BRUKSANVISNINGER

TILTENKT BRUK
Actim®FecalBlood Controlsertiltenkttilbruk med Actim®Fecal Blood test (30331ETAC) foreksternkvalitetskontroll.
Kontrollmidlene kan ogsa brukes til 8 demonstrere negative resultater og svake og sterke positive resultater.

SETTKOMPONENTER
Actim Fecal Blood Controls sett (30300ETAC) inneholder hver av fglgende komponenter:

« Actim Fecal Blood Negative Control (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood Positive Control, lav (30381ETAC)

« Actim Fecal Blood Positive Control, hay (30382ETAC)

« Actim rekonstitusjonslgsningsmiddel (30889ETAC)

« Bruksanvisninger

Dutrengeren pipettsom kan male opptil 500 pllesningsmiddel til n@yaktig dispensering av rekonstitusjonsmiddelet
(felgerikke med settet). Du trenger ogsa en pipett som kan male opptil 60 pltil fortynning av kontrollmiddelet.

LAGRING

Lagre komponentene under +2...+8 °C. Lagres udpnet, og hver komponent kan brukes til utlgpsdatoen angitt pa
komponenten. Etter rekonstitusjon kan kontrollene brukes i opptil 24 timer. Eventuelt kan det rekonstituerte
kontrollmiddellet ogsa lagres i frossen tilstand under-20 ° Ci opptil 12 maneder. Ikke frys ned etter opptining.

KONTROLLMATERIALE
Positive Control bestar av renset menneskelig hemoglobin i bufret l@sningsmiddel som inneholder protein som
stabilisator og <0.1 % natriumazid (NaN3). Negative Control bestar avsamme matrix uten tilsatt antigen.

TESTENS BEGRENSNINGER
« Kontrollmidlene er bare til bruk med Actim Fecal Blood test (produsert av Actim Oy).

« Kontrollmidlene er beregnet pa profesjonellin vitro bruk.

TESTPROSEDYRE OG EVALUERING AV RESULTATENE
Rekonstitusjonsmiddel:

1. Skruav lokket og dpne ampullen ved a fjerne den gra korken forsiktig.

2. Rekonstituer kontrollmiddelet ved & legge 500 pl rekonstitusjonsmiddel til ampullen. Nar du pipetterer skal du
unngé risiko for overfgring ved 4 bytte pipett eller tuppen etter hver blanding.

3. Lukk korken og laampullen rekonstituere i minst 15 minutter.
4. Bland lgsningsmidlene.
Testing:

1. Fortynn hvert kontrollmiddel ved a legge 60 pl av kontrollmiddellet til Actim Fecal Blood Specimen Dilution
Buffer (30371ETAC). Nar du pipetterer skal du unnga risiko for overfgring ved a bytte pipett eller tuppen etter
hver blanding.

2. Testingen utferes ved & fglge bruksanvisningene for Actim Fecal Blood test ngyaktig.

Testresultatene evalueres p& grunnlag av instruksene gitt i paragrafen “Test procedure and interpretation of
results” som falger med Actim Fecal Blood test:

« Negativt kontrollmiddel gir et negativt testresultat.
« Det lave positive kontrollmiddelet gir lave positive resultater.
« Dethgye positive kontrollmiddelet gir sterke positive resulter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Kontroller at pakningen og ampullene erintakte far bruk. Ikke bruk kontrollmiddelet hvis ampullen er skadet.

Rekonstitusjonslgsningen inneholder <0,1 % reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-
onog2-metyl-2Hisotiazol-3-on (3:1) [ECNo: 611-341-5] (hud sens 1, akvatisk kronisk 3). Kan utlgse
en allergisk hudreaksjon (H317). Skadelig for livi vann (H402). Giftig, med langtidsvirkning, for
livivann (H412). Unngd inndnding av tdke/damp (P261). Tilsglte arbeidsklaer ma ikke fjernes fra
arbeidsplassen (P272). Benytt gyevern/vernehansker/verneklaer (P280). Ved hudirritasjon eller
utslett: Sek legehjelp (P333+P313). Tilselte kleer ma fjernes og vaskes far bruk (P362+P364).
Innhold/ beholder leveresi henhold til lokale forskrifter (P501).

Ikke bruk kontrollmidlene fgr de er ferdig rekonstituert.

Advarsel

Kontrollmidlene bgr vaere pa romtemperatur under testing for a sikre optimale testresultater med Actim Fecal
Blood test.

Folg bruksanvisningene for Actim Fecal Blood test og Actim Fecal Blood Controls neye for & f& korrekte resultater.

Hvis resultatene til kontrollmiddelet ikke ser riktige ut, kan du gjenta prosedyren med en annen peilepinne.

Frekvensen av kvalitetskontroll skal bestemmes av hvert laboratorium og vil avhenge av andre faktorer, som
prevefrekvensen for pasientene og/eller lokale retningslinjer.

Plasma fra hver donor er testet og funnet negativt for antistoffer til HIV-1/HIV-2, antistoffer til HCV, for HBSAG,
og syfilis. Uansett er slike tester uegnet til 3 vise det fullstendige fravaeret av et virusstoff, og kontrollmidlene bar
derfor handteres med egnede forsiktighetsregler.

Kontrollmidlene bgr behandles som potensielt farlig materiale og avhendes i samsvar med lokale retningslinjer,
som alt biologisk materiale.

EXTERNA KONTROLLER FOR ACTIM® FECAL BLOOD
TEST, BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

Kontroller fér Actim® Fecal Blood ar avsedda fér att anvandas med Actim® Fecal Blood test (30331ETAC) som extern
kvalitetskontroll. Kontrollerna kan anvandas fér att pavisa negativt resultat samt svagt respektive starkt positivt
resultat.

INNEHALL I KIT
Actim Fecal Blood kontrollkit (30300ETAC) innehaller en av vardera féljande komponenter:

« Actim Fecal Blood Negativ Kontroll (30380ETAC)

« Actim Fecal Blood Positiv Kontroll, Ldg (30381ETAC)
« Actim Fecal Blood Positiv Kontroll, Hog (30382ETAC)
« Actim Spadningslésning (30889ETAC)

« Bruksanvisning

En pipett (ingar inte i kit) som kan mata 500 pL ar ndédvandig for exakt dispensering av spadningsldsningen. For
dispensering av kontroller behévs dven en pipett som kan mata

60 L.

FORVARING

Forvaras vid +2...+8 °C. O6ppnade komponenter kan forvaras i kyl vid ovanstdende temperatur till angivet
utgangsdatum. Efter spadning ska kontrollerna anvandas inom 24 timmar. De utspadda kontrollerna kan ocksa
forvaras frystai-20° Ci 12 manader. Far ej frysas efter upptining.

KONTROLLMATERIAL
Den positiva kontrollen bestarav renat humant hemoglobinibuffrad [6sning med protein som stabilisator och <0.1%
Natriumazid (NaN3). Den negativa kontrollen innehaller samma blandning utan tillsatt antigen.

BEGRANSNINGAR
« Kontrollerna &r endast avsedda for att anvandas med Actim Fecal Blood test (tillverkad av Actim Oy).

« Kontrollerna &r endast avsedda for professionelltin vitro bruk.

PROVUTFORANDE OCH TOLKNING AV RESULTAT
Spadning:
1. Skruva av korken och 6ppna flaskan genom att forsiktigt ta bort den gra proppen.

2. Spéad kontrollerna genom att tillsdtta 500 pL av spadningslosningen till flaskan. For att undvika "carryover” vid
pipettering, byt pipett eller dess spets efter varje dispensering.

3. Satttillbaka proppen och lat flaskan sta minst 15 minuter.

4. Blanda l6sningarna val.

Analys:

1. For analys, tillsatt 60 pL av den uppspadda kontroll-lésningen till provtagningsburken (10 ml) fér Actim Fecal
Blood test (REF 30371ETAC). Undvik risken fér “carryover” genom att byta pipett eller spets efter varje prov.

2. Analysera genom att noggrant félja instruktionerna for anvanding av Actim Fecal Blood test.

Testresultaten tolkas enligtinstruktion i avsnitt "Provutférande och tolkning av resultat” fér Actim Fecal Blood test:

« Negativ kontroll ger ett negativt resultat

« Lag positiv kontroll ger ett svagt positivt resultat

« Hog positiv kontroll ger ett starkt positivt resultat

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
< Innan anvandning, kontrollera att férpackningen och flaskorna ar hela. Anvénd inte en kontroll om flaskan &r
skadad.

Rekonstitutionslésningen innehaller <0,1 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-
3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1) [EG-nr: 611-341-5] (Hudsensibilitet 1, Akvatisk kronisk
3). Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). Skadligt for vattenlevande organismer (H402).
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik inandas dimma/
angor (P261). Nedstankta arbetskldder far inte avldgsnas fran arbetsplatsen (P272). Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ ansiktsskydd (P280). Vid hudirritation eller utslag: Varning
Sok ldkarhjalp (P333+P313). Nedstankta klder tas av och tvattas innan de anvands igen
(P362+P364). Innehallet/behallaren ldmnas som avfalli enlighet med lokala féreskrifter (P501).

Anvand inte kontrollerna férran innehallet ar helt upplost.

Vid analys ska kontrollerna vara rumstempererade for att garantera optimalt resultat med teststickan.

.

F6lj noggrant bruksanvisningen for Actim Fecal Blood test och Actim Fecal Blood Kontroll for att sékerstélla
korrekt resultat.

Omi inte kontrollresultaten &r riktiga, upprepa proceduren med en ny teststicka.

Kontrollerna anvands for att verifiera funktionen av Actim Fecal Blood test for att garantera palitliga
patientresultat. Hur ofta kvalitetskontroller ska utféras avgérs av det enskilda laboratoriet. Detta kan vara
beroende av provfrekvensen och/eller lokala bestammelser.

Plasma fran varje donator har testats och funnits negativ med avseende pa antikroppar mot HIV-1/HIV-2,
antikroppar mot HCV, HBsAg och syfilis. Betrakta dock alltid kontrollerna som potentiellt smittsamma och
hantera dem med forsiktighet, enligt géllande foreskrifter.

Som allt biologiskt material, skall kontrollerna hanteras som potentiellt riskfyllt material och kasseras i enlighet
med lokala bestammelser.
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Use By Temperature limitation Manufacturer Batch code Catalogue number
Anvendesinden Temperaturgraense Producent Partikode Katalognummer
Verwendbar bis Temperaturbegrenzung Hersteller Chargencode Katalognummer
Fecha de caducidad Limite de temperatura Fabricante Codigodelote  NUmero de catdlogo
Viimeinen kdyttopdivd  Lampétilarajat Valmistaja Erdkoodi Luettelonumero
Utiliser jusque Limite de température Fabricant Numérodelot  Numéro de catalogue
Nautido iki Temperatdros riba Gamintojas Partijos kodas Katalogo numeris
Houdbaar tot Temperatuurbegrenzing Fabrikant Partijcode Catalogusnummer
Brukes for Temperaturbegrensning Produsent Batchkode Katalognummer
Anvénd fore Temperaturbegransning Tillverkare Parti-kod Katalognummer
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PAP PAP

Corrugated Cardboard Paper Polypropylene Consultinstructions for use
Bolgepap Papir Polypropylen Se brugervejledningen
Wellpappe Papier Polypropylen Gebrauchsanweisung beachten
Cartén ondulado Papel Polipropileno Consulte lasinstrucciones de uso
Carton ondulé Papier Polypropyléne Katso kadyttéohjetta
Aaltopahvi Paperi Polypropeeni Consulter le mode d'emploi
Gofruotas kartonas Popierius Polipropilenas Perziarékite naudojimo instrukcijas
Golfkarton Papier Polypropyleen Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Bolgepapp Papir Polypropylen Se bruksanvisningen
Wellpapp Papper Polypropen Se bruksanvisningen

CONTROL [CONTROL] + | [CONTROL] - |
Positive Control, high Positive Control, low Negative Control \A\?rnlng{
Positiv kontrol, hgj Positiv kontrol, lav Negativ kontrol Wi var;e .
Positive Kontrolle, Stark Positive Kontrolle, Schwach Negative Kontrolle Adarn tlnwgls
Control positivo, alto Control positivo, bajo Control negativo A vetr' encia ¢
Positiivinen kontrolli, korkea Positiivinen kontrolli, matala Negatiivinen kontrolli vertissemen
Controle positif, haut Controle positif, bas Controle négatif Varoitus
Teigiama kontrolé, stipri Teigiama kontrolé, silpna Neigiama kontrolé lvs\,lpejlm?]s .
Positieve controle, hoog Positieve controle, laag Negatieve controle A;a rsc luwmg
Positive Control, hay Positive Control, lav Negative Control varse
Positiv kontroll, hog Positiv kontroll, lag Negativ kontroll Varning

Contains <0.1% reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC
No: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Bevat <0,1% reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr.:
611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Enthalt < 0,1 % Reaktionsmasse von: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2Hisothiazol-3-on (3:1)
[EG-Nr.: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Contiene <0,1 % de masa reactiva de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) [n.°de EC:
611-341-5] (sensibilizacion cutanea 1, toxicidad acuética crénica 3).

Siséltdd alle 0,1 %:n reaktiomassan: 5-kloori-2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onia (3:1)
[EY-nro: 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Contient une masse de réaction < 0,1 % de : 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-isothiazol-3-
one (3:1) [N° CE: 611-341-5] (Sensibilisation cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3).

Yra <0,1 % reakcinés masés, kurig sudaro: 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-3-onas (3:1) [EK
Nr. 611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Bevat <0,1% reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr.:
611-341-5] (Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3).

Inneholder <0,1 % reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on og 2-metyl-2Hisotiazol-3-on (3:1) [EC No:
611-341-5] (hud sens 1, akvatisk kronisk 3).

Innehaller < 0,1 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1) [EG-nr:
611-341-5] (Hudsensibilitet 1, Akvatisk kronisk 3).

IVD

Invitrodiagnostic medical device

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
In-vitro-diagnostisches Medizinprodukt

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite
Appareil médical de diagnostic in vitro

.Invitro" naudojamas diagnostinis medicinos prietaisas
In-vitrodiagnostisch medisch hulpmiddel

In vitro-diagnostisk medisinsk enhet

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

q3

This product fulfills the requirements of the European Parliament and of the Council on /in vitro diagnostic medical
devices

Dette produkt opfylder kravene fra Europa-Parlamentet og Rddet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Dieses Produkt erfillt die Anforderungen des Europaischen Parlaments und des Rates zu Medizinprodukten fir die
In-vitro-Diagnose

Este producto cumple con los requisitos del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos sanitarios de
diagnéstico in vitro

Tama tuote tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston /n vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden vaatimukset

Ce produit répond aux exigences du Parlement européen et du Conseil sur les dispositifs médicaux de diagnostic
invitro

Sisgaminys atitinka Europos Parlamentoir Tarybos reikalavimus délmedicinos prietaisy, skirty , in vitro" diagnostikai
Dit product voldoet aan de eisen van het Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen voor in-
vitro-diagnostiek

Dette produktet oppfyller kravene fra EU-parlamentet og rédet om medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk
Denna produkt uppfyller kraven fran Europaparlamentet och radet fér medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik

Actim Oy
“ Klovinpellontie 3
FI-02180 Espoo, Finland
www.actimtest.com N\
actim@actimtest.com 2)
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Reconstitution Solution, 2 ml
Rekonstitueringsoplgsning, 2 ml
Rekonstitutionslésung, 2 ml
Solucién de reconstitucién, 2 ml
Rekonstituutioliuos, 2ml
Solution de reconstitution, 2 mL
Paruosimo tirpalas, 2 ml
Reconstitutieoplossing, 2 ml
Rekonstitusjonsmiddel, 2 ml
Rekonstitutionslésning, 2 ml
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