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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] Ligne-test [4] Ligne-contréle

But du test

Actim® Fecal Blood est un test qualitatif, immunochromatographique,
d'interprétation visuelle, sur bandelette permettant la détection de sang occulte
dans les selles. Le test détecte 'hémoglobine humaine dans un échantillon de
selles en suspension. Le test, a usage professionnel, est réalisé pour participer
au diagnostic des saignements gastro-intestinaux.

Composition du coffret
Les composants du test Actim Fecal Blood sont:

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

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 l'azide de sodium (NaN3) & une concentration <0,1 % (w/v). Une
baguette de prélévement est fixée au bouchon de chaque flacon.

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

Une notice d'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 U'échantillon

La suspension de selles doit &tre préparée le plus t6t 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]1.
Prélever ['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 prélevement 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 l'extrémité supérieure orange pour
identifier l"échantillon.

N

. Avant de réaliser le test, laisser la suspension de selles revenir a
température ambiante. Utilisez l'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].

w

. 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

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

wn

. Si deux lignes bleues (ligne-test et ligne-contrdle) apparaissent le résultat

est Positif. Si une ligne bleue (ligne-contrdle) apparait, le résultat est Négatif.

En absence de ligne-controle, e 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 vitro uniquement.

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.

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.
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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.

La ligne-test est située dans la moitié inférieure et la ligne-contréle dans la
moitié supérieure de la zone de résultats. Lapparition de la ligne-contréle
valide le test. Sitel n’est pas le cas, le résultat est ininterprétable et le test
doit étre répété avec une nouvelle bandelette.

Sile 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.

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

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

Sila couleur de la ligne-test n'est pas bleue, le résultat doit étre considéré
comme invalide et le test doit étre répété avec un nouvel échantillon de
selles.

Les patients présentant les symptdmes 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.

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

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



Principe du test

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

Actim Fecal Blood est un test immunochromatographique qui utilise deux
anticorps monoclonaux dirigés contre l'hémoglobine humaine. L'un est fixé sur
des particules de latex bleues et l'autre est immobilisé sur la membrane de

la bandelette formant une ligne de capture. Lorsque la zone absorbante de la
bandelette est introduite dans la suspension de selles, l'hémoglobine, si elle est
présente, se lie a l'anticorps fixé sur les particules de latex et migre le long de la
membrane. L'hémoglobine est ensuite capturée au niveau de la ligne contenant
le second anticorps. Une ligne bleue (ligne-test) apparait si l'échantillon est
positif (concentration en hémoglobine supérieure au seuil de sensibilité du test).
Une seconde ligne bleue (ligne-contréle) valide le test.

Performances du test

Sensibilité de U'analyse

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

Répétabilité et reproductibilité

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

Spécificité de Uanalyse, réactivité croisée

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

Testd’interférence

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

Performances diagnostiques

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

Comparaison des méthodes

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