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BIOHIT Lactose Intolerance quick test
Quick test for the detection of hypolactasia from biopsy specimen
REF 602 010 (25 tests), REF 602 012 (10 tests]

1. INTENDED USE
The Lactose Intolerance quick test is based on biochemical reactions which qualitatively determine hypolac-
tasia from biopsy specimens.

2. CLINICAL BACKGROUND

Lactose intolerance (hypolactasia) results in the inability to digest lactose, the predominant sugar of milk.
This inability results from a decrease in the activity of lactase enzyme, which is produced in the small
intestine. Lactase breaks down milk sugar (lactose] into monosaccharides (glucose and galactose), which
can then be absorbed into the bloodstream.

Lactase activity begins to decrease after weaning. It is estimated that approximately 15-20% of Western and
Northern Europeans, and 90% of Asians, Africans and Native Americans suffer from lactose intolerance.
Often the symptoms remain undiagnosed, and, thus lactose intolerance may remain untreated for years.
Lactose intolerance may cause the following gastrointestinal symptoms after the intake of lactose: nausea,
flatulence, abdominal bloating, cramps and pain, as well as diarrhea.

3. PRINCIPLE OF THE QUICK TEST

The Lactose Intolerance quick test developed by Biohit for detecting lactose intolerance (hypolactasia of the
small intestine] is based on the activity of the lactase enzyme in a biopsy specimen. The biopsy specimen
taken from the mucosa of the upper part of the small intestine is examined immediately. The development
of color in the test liquid after 20 minutes indicates whether there is functional lactase in the biopsy
specimen. Lactase enzyme in the biopsy specimen breaks down the lactose [milk sugar] in the test buffer.
As a result blue color develops in the buffer indicating a negative test result. However, if there is no or only a
slight color reaction it can be concluded that the patient suffers from lactose intolerance.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS For in vitro diagnostic use.

CAUTION: Handle biopsy specimens as potential biohazardous material. All biopsy specimens should

be regarded as potentially contaminated and treated as if they were infectious. Please refer to the U. S.
department of Health and Human Services (Bethesda, MD., USA] publication Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 1999, 4th ed. [CDC/NIH) and No. (CDC) 88-8395 on reports of laboratory
safety procedures on different diseases or any other local or national regulation. In the United States for
research use only. Always use protective gloves when handling patient samples. Read all instructions prior
to performing the quick test. Do not use test plates or reagents beyond the expiry date. Discard the used
test plates to biohazardous waste according to local and national requlations. Reagents containing 0.002 %
Thiomersal should be disposed of according to local and national regulations.

5. SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Biopsy specimens are recommended to be taken with e.g. 5 mm forceps from the mucosa of the upper part
of the small intestine at any site of the postbulbar duodenal wall during gastroscopy. The bulbus should be
avoided, because of the gastric acid related changes in the lactase activity in the bulbar mucosa in some
patients. Total lactase content in the biopsy depends on the size of the biopsy specimen used. Estimation
of the recommended biopsy size can be done visually by comparing the size of each biopsy to the picture
below. Recommended size of biopsies: Diameter [g) between 2mm-1.5mm @ o

The performance of the Biohit Lactose Intolerance quick test (LIQT) was evaluated using biopsies in this size
range. If the biopsy is smaller than recommended, there is a risk of a false positive (hypolactasia) result. If
the biopsy specimen is too large, there is a risk of a false negative [normolactasia) result. Before performing
the test, blood can be removed from the biopsy specimen by placing it briefly on the sterile gauze pad. It is
recommended to perform the test immediately.

Do not contaminate the biopsy forceps or biopsy specimen with formalin or other tissue fixatives. It is
recommended that the biopsies for LIQT test are collected first, before any biopsies are collected for
histology. If the forceps become contaminated with formalin or other tissue fixatives rinse thoroughly in
water before collecting the biopsies for LIQT test.

6. KIT CONTENTS AND REAGENT PREPARATION

Each Biohit Lactose Intolerance quick test kit contains reagents for 10 (Cat. no. 602 012) or 25 (Cat. no. 602
010) tests. Store the kit components refrigerated (2-8 °C) until use.

6.1. Test Plates

Contents: 10 (602 012) or 25 (602 010) test plates in a bag, each containing a well for the biopsy specimen.
Preparation: Ready for use.

6.2. Substrate Solution, Bottle 1, SUBS

Contents: 1 vial containing 1.6 ml (602 012) or 3.5 ml (602 010) of acetate buffer and lactose with 0.002%
Thiomersal as preservative. Preparation: Ready for use. Stability: Stable until expiration date.

6.3. Chromogen Solution, Bottle 2, CHRO

Contents: 1 vial containing 0.75 ml of chromogen solution in acetic acid with 0.002 % Thiomersal as preser-
vative. Preparation: Ready for use. Stability: Stable until expiration date. WARNING: Acetic acid is corrosive
and can cause irritation!

6.4. Signal Reaction Solution, Bottle 3, SIGN

Contents: 1 vial containing 1.6 ml (602 012) or 3.5 mL (602 010) of enzyme solution with 0.002 % Thiomersal
as preservative. Preparation: Ready for use. Stability: Stable until expiration date.

6.5. Instructions for Use

6.6. Interpretation color chart

7. MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
Forceps, Timer, Sterile gauze pads, Gloves

8. STORAGE AND STABILITY

Store the Lactose Intolerance quick test kit refrigerated (2-8 °C). When stored at these temperatures the kit
is stable until the expiration date printed on the box label and the label of each individual kit component.

Do not freeze or expose the kit to high temperatures or store above 8 °C when not in use. Do not use
reagents after the expiration date printed on the label.

9. TEST PROCEDURE

Read the complete assay procedure before starting. Allow all the reagents to reach room temperature
[20-25 °C) for at least 15 minutes before use. Mix all the reagents before using by turning the bottles upside
down for a few times. Then tap the bottles on the table to ensure the liquid returns to the bottle. When
adding the drops into the wells, hold the bottles in vertical upside down position (See figures 1-2).

STEP 1: LACTASE REACTION

1. Open the label covering the well on the plate. Place the biopsy specimen into the well. See figure 1.

2. Add 2 drops (80 pl) of the substrate solution (Bottle 1) into the well. Close the label.

3. Mix the plate by shaking 5-6 times vigorously sideways on the table.

4. Incubate for 15 minutes at room temperature (20-25 °C).

STEP 2: SIGNAL REACTION

1. Open the label again. Add 1 drop (10 pl) of the chromogen solution (Bottle 2) into the well. See figure 2.
2. Immediately add 2 drops (80 ul) of the signal reaction solution (Bottle 3). Close the label.

3. Mix the plate by shaking for 5-6 times vigorously sideways on the table.

4. Incubate for 5 minutes at room temperature (20-25 °C) and interpret the lactase content with the color
chart included in the kit package.

10. RESULTS
Presence of functional lactase in the specimen can be interpreted with the color chart given on the label.

(") POSITIVE (hypolactasia)
MILD POSITIVE (mild hypolactasia)

@ NEGATIVE [normolactasial

See the example below.

In case of a negative result hypolactasia can be excluded. For the more detailed interpretation of the results
please refer to the interpretation chart included in the kit

11. LIMITATIONS

The recommended diameter of biopsies is 1.5-2.0 mm in order to avoid imprecision in test results. As with
any diagnostic procedure the Biohit Lactose Intolerance quick test results must be interpreted in the light of
the patient’s clinical presentation and any other information available to the physician.

12. WARRANTY

Biohit shall remedy all defects discovered in any Product (the “Defective Product”) that result from unsui-
table materials or negligent workmanship and which prevent the mechanical functioning or intended use
of the Products including, but not limited to, the functions specified in the Blohit's specifications for the
Products. ANY WARRANTY WILL, HOWEVER, BE DEEMED AS VOID IF FAULT IS FOUND TO HAVE BEEN
CAUSED BY MALTREATMENT, MISUSE, ACCIDENTAL DAMAGE, INCORRECT STORAGE OR USE OF THE
PRODUCTS FOR OPERATIONS OUTSIDE THEIR SPECIFIED LIMITATIONS OR OUTSIDE THEIR SPECIFICA-
TIONS, CONTRARY TO THE INSTRUCTIONS GIVEN IN THE INSTRUCTION MANUAL.

The period of this warranty for the Distributor is defined in the instruction manual of the Products and
will commence from the date the relevant Product is shipped by Biohit.This Biohit Diagnostic kit has been
manufactured according to 1SO 9001 /1SO 13485 quality management protocols and has passed all relevant
Quality Assurance procedures related to this product. In case of interpretation disputes the English text
applies.

SUOMI

BIOHIT Laktoosi-intoleranssipikatesti
Laktoosi-intoleranssin, ohutsuolen hypolaktasian nopea diagnosointi laktaasiaktiviteetin POC-
detektoinnilla ohusuolikoepalasta REF 602 010 (25 testia), REF 602 012 (10 testia)

1. KAYTTOTARKOITUS
Laktoosi-intoleranssin pikatesti perustuu biokemiallisiin reaktioihin, joilla kvalitatiivisesti maaritetaan
hypolaktasia ohutsuolikoepalasta.

2. KLIINISET TAUSTATIEDOT

Laktoosi-intoleranssi (hypolaktasia) johtuu elimistdn kyvyttémyydestd pilkkoa laktoosia eli maitosokeria.
Kyvyttomyys aiheutuu laktaasientsyymin vajaasta toiminnasta tai puutteesta ohutsuolessa. Laktaasin
tehtava on pilkkoa laktoosi ohutsuolesta verenkiertoon imeytyviksi monosakkarideiksi, glukoosiksi ja galak-
toosiksi. Laktaasin aktiivisuus alkaa vahentya imevaisian jalkeen. Arvioiden mukaan laktoosi-intoleranssista
karsii noin 15-20% lansi- ja pohjoiseurooppalaisista ja 90% aasialaisista, afrikkalaisista ja alkuperaisista
amerikkalaisista. Taudin oireet jdavat usein diagnosoimatta, joten laktoosi-intoleranssi saattaa jaada vuo-
siksi hoitamatta. Laktoosi-intoleranssin aiheuttamia oireita voivat olla esimerkiksi pahoinvointi, ilmavaivat,
vatsan turvotus, kouristelu, kipu ja ripuli.

3. PIKATESTIN PERIAATE

Biohitin kehittama laktoosi-intoleranssin pikatesti laktoosi-intoleranssin (ohutsuolen hypolaktasian) detek-
tointiin perustuu laktaasientsyymin aktiivisuuteen ohutsuolikoepalasta. Ohutsuolen ylaosan limakalvosta
otettu koepalanayte tutkitaan valittomasti naytteenoton jalkeen. Testiliuoksen varin kehittyminen kahden-
kymmenen minuutin kuluttua kertoo, onko koepalassa toimivaa laktaasia vai ei. Ohutsuolikoepalassa oleva
laktaasientsyymi pilkkoo laktaasia (maitosokeria) naytepuskurissa. Sen seurauksena puskurissa kehittyy
sinistd varia negatiivisen testituloksen merkiksi. Jos varireaktiota ei tapahdu tai muodostunut vari on hyvin
heikko, voidaan potilaan sanoa kéarsivan laktoosi-intoleranssista.

4. VAROITUKSET In vitro diagnostiseen kayttoon.

VAROITUS: Kasittele biopsiandytteita mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

Kaikkia naytteitd tulee kasitella mahdollisen kontaminaation ja infektion lahteina. Lisatietoja saa "U.S. de-
partment of Health and Human Services (Bethesda, MD., USAJ" julkaisemasta “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” —julkaisusta tai miltd tahansa paikalliselta tai kansalliselta laboratorioturval-
lisuudesta vastaavalta viranomaiselta. Yhdysvalloissa vain tutkimuskayttéon.

Kayta aina suojakasineita. Lue koko kayttdohje hyvin ennen testin suoritusta. Ala kayta testilevyja tai
reagensseja niiden kayttdajan mentya umpeen. Havita kaytetyt testilevyt tartuntavaarallisiin jatteisiin pai-
kallisten ja maakohtaisten maaraysten mukaisesti. Reagenssit, jotka sisaltavat 0,002 % Timerosalia, tulee
havittaa paikallisten ja kansallisten saannosten mukaan.

5. NAYTTEIDEN KERAYS JA KASITTELY

Ohutsuolikoepalat suositellaan otettavan 5 mm pihdeilla pohjukaissuolen limakalvolta postbulbaarisen
duodenumin alueelta gastroskopian yhteydessa. Naytteenottoa bulbus-alueelta tulee valttaa, koska joillakin
ihmisilla voi ilmeta mahahappoon liittyvia laktaasiaktiivisuuden muutoksia bulbarin limakalvolla.

Koepalan kokonaislaktaasipitoisuus riippuu jonkin verran myds naytepalan koosta. Suositeltavan palan
koon voi arvioida visuaalisesti vertaamalla koepalaa seuraavalla sivulla olevaan kuvaan.

Suositeltavat koepalakoot: Halkaisija (¢) valilla 2 mm - 1.5 mm @ °

Biohitin laktoosi-intoleranssin pikatestin (LIQT) suorituskyky arvioitiin timan kokoisilla koepaloilla. Maari-
tettdesss suositeltua kokoa pienempid koepaloja vaarien positiivisten (hypolaktasia) riski kasvaa. Naytekoon
ollessa suositeltua suurempi kasvaa vaarien negatiivisten (normolaktasia) riski.

Verta voidaan poistaa ohutsuolikoepalasta ennen testin suoritusta kayttamalla sita pikaisesti steriililla
harsolla. Testin suoritusta suositellaan tehtavaksi valittémasti naytteenoton jalkeen.

Ala anna biopsiapihtien tai biopsiandytteen kontaminoitua formaliinilla tai muulla kudosfiksatiivilla. On suo-
siteltavaa kerata ensimmaisina ndytteet LIQT-testid varten ja vasta sitten histologista tutkimusta varten. Jos
pihdit kontaminoituvat formaliinilla tai muulla kudosfiksatiivilla, huuhtele ne huolellisesti vedessa ennen
naytteiden keraamista LIQT-testid varten.

6. KITIN SISALTO JA REAGENSSIEN VALMISTUS

Jokainen laktoosi-intoleranssi —pikatestikitti sisaltad reagenssit 10 (tuotenro. 602 012) tai 25 (tuotenro 602
010) testille. Sailyta kittikomponentteja jaékaapissa (2-8 °C).

6.1. Testilevyt

Sisalté: 10 (602 012) tai 25 (602 010) testilevyd muovipussissa. Jokainen levy sisaltaa testikuopan biopsia-
naytteelle. Valmistelut: Kayttovalmis.

6.2. Substraattiliuos, Pullo 1, SUBS

Sisalts: 1 pullo sisaltaen 1.6 ml (602 012) tai 3.5 ml (602 010) asetaattipuskuria ja laktoosia seka 0,002 %
Timerosalia sailontaaineena. Valmistelut: Kayttovalmis. Stabiilisuus: Kayttckelpoinen pullon etiketissa
merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka.

6.3. Kromogeeniliuos, Pullo 2, CHRO

Sisalté: 1 pullo sisaltdaen 0.75 ml kromogeeniliuosta etikkahapossa, jossa 0,002 % Timerosalia sailonta-
aineena. Valmistelut: Kayttévalmis. Stabiilisuus: Kayttokelpoinen pullon etiketissa merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan saakka. VAROITUS: Etikkahappo on sydvyttavaa ja voi aiheuttaa arsytysta!

6.4. Signaali-reaktio -liuos, Pullo 3, SIGN

Sisalts: 1 pullo sisaltaen 1.6 ml (602 012) tai 3.5 ml (602 010) entsyymiliuosta, jossa 0,002 % Timerosalia
sailontdaineena. Valmistelut: Kayttovalmis. Stabiilisuus: Kayttckelpoinen pullon etiketissa merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan saakka.

6.5. Kayttoohjeet

6.6. Vérikartta tulkintaa varten

7. KITTIIN KUULUMATTOMAT VALTTAMATTOMAT TARVIKKEET
Pinsetit, Laboratoriokello, Steriilit harsolaput, Suojakasineet

8. SAILYVYYS JA STABIILISUUS

Sailyta kittia jadkaappildmpatilassa (2-8 °C). N&in sailytettyna kitti séilyy kayttokelpoisena kittilaatikon ja eri
komponenttien paallysetiketteihin merkittyyn ajankohtaan asti. Al jaadyta kittia tai sailyta sitd jaakaappi-
lampotilaa korkeammissa (yli 8 °C) lampétiloissa. Palauta kitti jadkaappiin aina kaytén jalkeen.

Ala kayta reagensseja niiden kayttéian paattymisen jalkeen.

9. TESTIN SUORITUS

Lue testimenetelman koko kuvaus ennen kuin aloitat. Anna kaikkien reagenssien l[ammet& huoneenlam-
poisiksi [20-25°C] vahintaan 15 minuutin ajan ennen kayttda. Sekoita kaikki reagenssit hyvin kdantelemalld
pulloja ylésalaisin muutaman kerran. Kopauta pulloja sen jalkeen pdytaan varmistaaksesi, etta liuokset
palaavat korkeista takaisin pulloihin. Pida tippapullot pystysuorassa asennossa lisdtessasi tippoja nayte-
kuoppiin. Katso kuvia 1ja 2.

1. VAIHE: LAKTAASIREAKTIO

1. Avaa naytelevyn etiketin luukku. Laita biopsianadyte pinseteilld kuoppaan. Katso kuvaa 1.

2. Lisaa kuoppaan naytteen paalle 2 tippaa (80 ul) substraattiliuosta (SUBS, pullo 1). Sulje etiketti
3. Sekoita nayteliuosta varovasti ravistelemalla levya 5-6 kertaa pdydalla vaakatasossa.

4. Inkuboi huoneenldammassa (20 - 25 °C) 15 minuuttia.

2. VAIHE: SIGNAALIREAKTIO

1. Avaa taas etiketin luukku. Lisaa kuoppaan 1 tippa (10 pl) kromogeeniliuosta (CHRO, pullo 2).
Katso kuvaa 2.

2. Lisa3 valittsmasti 2 tippaa (80 pl) signaalireaktioliuosta (SIGN, pullo 3). Sulje etiketti

3. Sekoita nayteliuosta varovasti ravistelemalla levya 5-6 kertaa poydalla vaakatasossa.

4. Inkuboi yhteensa 5 minuuttia huoneenlampétilassa (20-25 °C). Tulkitse naytteen laktaasipitoisuus valitto-
masti etiketissa olevan varikartan avulla.

10. TULOKSET
Naytteen toiminnallinen laktaasi voidaan tulkita etiketissa olevan vérikartan avulla. Katso alla olevaa
esimerkkia. () POSITIIVINEN (hypolaktasia)

@ LIEVASTI POSITIIVINEN (lieva hypolaktasia)
@ NEGATIVINEN [normolaktasia)

Jos tulos on negatiivinen, hypolaktasian mahdollisuus voidaan sulkea pois. Tulosten tarkempaan tulkintaan
voidaan kayttaa kitin mukana olevaa varikarttaa.

11. TESTIN RAJOITUKSET

Epatarkkojen testitulosten valttamiseksi on suositeltavaa, etta koepalan halkaisija on 1,5 - 2,0 mm.

Kuten minka tahansa diagnostisen menetelman yhteydessa myds Biohitin laktoosi-intoleranssi -pikatestin
tuloksia tulee tulkita potilaan terveydentilan sekd muiden laakarilla olevien tietojen perusteella.

12. TAKUU

Valmistaja lupaa korvata kaikki sen tuotteissa ldydetyt viat ("Viallinen tuote”) jotka johtuvat epasopivista
materiaaleista tai huolimattomasta valmistustydsta, mika estaa tuotteen mekaanisen toiminnan tai tar-
koitetun kayton mukaanlukien, muttei rajoitettuna vain, toiminnat jotka on lueteltu valmistajan antamassa
tuoteselostuksessa. TAKUU TULLAAN SILTI PITAMAAN MITATOITYNA JOS VIAN HUOMATAAN AIHEUTU-
NEEN TUOTTEEN VAHINGOITTAMISESTA, VAARINKAYTOSTA, VAARASTA SAILYTYKSESTA, TAI KAYTOSTA
ANNETTUJEN SPESIFIKAATIOIDEN TAI RAJOITUSTEN ULKOPUOLELLA. TAI KAYTTOOHJEEN VASTAISESTI.
Takuun voimassaoloaika vastaa tuotteen sdilyvyysaikaa. Sailyvyysaika on esitetty pakkausmerkinngissa.
Tama Biohitin diagnostinen kitti on valmistettu SO 9001- / 1SO 13485 -laaduntarkkailukaytannén mukaises-
ti. Tulkinnasta johtuvien epaselvyyksien kyseenollessa englanninkielinen versio on voimassa.

SVENSKA

BIOHIT Snabbtest for Laktosintolerans
Snabbdiagnos for detektion av hypolaktas i biopsiprov REF 602 010 (25 test), REF 602 012 (10 test)

1. AVSEDD ANVANDNING
Snabbtestet for laktosintolerans ar baserat pa biokemiska reaktioner som kvalitativt bestammer hypolak-
tasi frén biopsiprover.

2. KLINISK BAKGRUND

Laktosintolerans (hypolaktasi leder till att laktos, den sockersort som mjolk innehaller mest av, inte kan
smaltas. Oférmagan beror pd att aktiviteten hos laktasenzymet som produceras i tunntarmen &r nedsatt.
Laktas bryter ned mjslksocker (laktos) till monosackarider (glukos och galaktos) som kan absorberas av
blodflédet. Laktasaktiviteten borjar minska efter avvanjningen. En tredjedel av alla vuxna i hela varlden be-
haller fsrmagan att bryta ned laktos. Uppskattningsvis lider ungefar 15-20 % av vést- och nordeuropéerna
och 90 % av asiaterna, afrikanerna och USA:s ursprungsbefolkning av laktosintolerans. Ofta diagnosticeras
symptomen inte och darfér kan det handa att laktosintoleransen forblir obehandlad i manga ar.
Laktosintolerans kan leda till féljande gastrointestinala symptom efter intag av laktos: [llam&ende,
buksvullnad, kramper och magont samt diarré.

3. SNABBTESTETS PRINCIP

Snabbtestet for laktosintolerans som utvecklats av Biohit for att upptécka laktosintolerans (laktasbrist i
tunntarmen) utgdr ifran laktasenzymets aktivitet i ett biopsiprov. Biopsiprovet som tas fran slemhinnan i
tunntarmens évre omrade undersoks direkt. Fargutvecklingen i testvatskan efter 20 minuter signalerar om
laktasenzymet finns i biopsiprovet eller inte. | fall av ett normalt biopsiprov utvecklas fargen nar laktasenzy-
met i biopsiprovet bryter ned mjolksockret som tillsatts testvatskan. Finns det daremot ingen eller endast
en svag fargreaktion kan man dra slutsatsen att patienten lider av laktosintolerans.

4. VARNINGAR OCH FORESKRIFTER Fér in vitro diagnos

VARNING: Hantera biopsiprov som potentiellt biofarligt material.

Samtliga biopsiprov ska betraktas som potentiellt kontaminerade och ska behandlas som smittsamt mate-
rial. Se publikationen "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 1999, 4:e upplagan (CDC/
NIH) 9 och nr. (CDC) 88-8395f frdn U.S. department of Health and Human Services (Bethesda, MD,. USA),
om redovisningar av sakerhetsrutiner i laboratorier vid olika sjukdomar eller andra lokala eller nationella
foreskrifter. Far i USA endast anvandas i forskningssyfte.

Anvand alltid skyddshandskar nar du hanterar patientprov. Las samtliga instruktioner innan du genomfor
snabbtestet. Anvand inte testplattor eller reagenser efter utgangsdatum. Sortera de anvanda testplattorna
som biofarligt avfall enligt lokala och nationella féreskrifter. Reagenser som innehaller 0,002 % tiomersal
ska avfallshanteras enligt lokala och nationella foreskrifter.

5. PROVTAGNING OCH HANTERING

Vi rekommenderar att man tar biopsiprov under gastroskopin med en 5 millimetersténg fran slemhinnan

i tunntarmens 6vre del pa endera sidan av tolvfingertarmens vagg bakom bulben. Bulben bér undvikas pa

grund av de magsyrerelaterade forandringarna i laktosaktiviteten i bulbens slemhinna hos vissa patienter.
Det totala laktasinnehallet i biopsin beror pa storleken av det biopsiprov som anvénds. Den rekommende-
rade storleken for en biopsi kan uppskattas visuellt genom att man jamfor varje biopsis storlek med bilden
nedan. Rekommenderad biopsistorlek: Diameter (g) mellan 2 mm - 1.5 mm @ )

Funktionen hos Biohit snabbtest for laktosintolerans (LIQT) har undersokts med hjalp av biopsier i denna
storleksordning. Om vavnadsprovet &r mindre an rekommenderat finns en risk for ett felaktigt positivt
resultat (hypolaktas). Om biopsiprovet &r for stort finns en risk for ett felaktigt negativt (normalt) resultat.
Innan testet genomférs kan man ta bort blodet fran biopsiprovet genom att man kort placerar det pa en
steril gasvavskompress. Vi rekommenderar att man genomfor testet omedelbart.

Kontaminera inte biopsitangen eller provbiten med formalin eller andra vavnadsfixativ. Enligt rekommenda-
tionen ska biopsier for LIQT tas forst, fore histologiska prover. Om tangen kontamineras med formalin eller
annat vavnadsfixativ, skélj noggrant med vatten fére provtagning for LIQT.

6. PAKETINNEHALL OCH BEREDNING AV REAGENS

Varje paket Biohit snabbtest for laktosintolerans innehaller reagenser fér 10 (kat. nr. 602 012) eller 25 (kat.
nr. 602 010) test. Forvara paketets bestandsdelar i kylskapet (2-8°C] tills de anvands.

6.1. Testplattor

Innehall: 10 (kat. nr. 602 012) eller 25 (kat. nr. 602 010] testplattor i en pase, varje testplatta har en férdjup-
ning fér biopsiprovet. Beredning: Bruksfardig.

6.2. Substratlosning, flaska 1, SUBS

Innehall: 1 flaska som innehéller 1.6 ml (602 012) eller 3.5 ml (602 010) acetatvatska och laktos med 0,002
% tiomersal som konserveringsmedel.

Beredning: Bruksfardig. Stabilitet: Stabil fram till utgéngsdatumet.

6.3. Kromogen losning, flaska 2, CHRO

Innehall: 1 flaska som innehaller 0.75 ml kromogen l3sning i &ttiksyra med 0,002 % tiomersal som konser-
veringsmedel. Beredning: Bruksfardig. Stabilitet: Stabil fram till utgdngsdatumet. VARNING: Attiksyra &r
fratande och kan orsaka irritation!

6.4. Signallésning, flaska 3, SIGN

Innehall: 1 flaska som innehaller 1.6 mL (602 012) eller 3.5 mL (602 010) enzyml8sning med 0,002 % tiomer-
sal som konserveringsmedel. Beredning: Bruksfardig. Stabilitet: Stabil fram till utgéngsdatumet.

6.5. Anvandningsinstruktioner

6.5. Tolkningsdiagram i farg

7. ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ INGAR
Tang, Timer, Sterila gasvavskompresser, Handskar

8. FORVARING OCH STABILITET

Forvara paketet med snabbtestet for laktosintolerans i kylskapet (2-8 °C). Om paketet forvaras vid denna
temperatur ar det stabilt fram till utgdngsdatumet pa paketets etikett och pa etiketterna fér varje enskild
del i paketet. Paketet far inte frysas eller utsattas for hdga temperaturer eller forvaras éver 8°C nar det inte
anvands. Anvand inte reagenserna efter det utgangsdatum som finns tryckt pa etiketten

9. TESTPROCEDUR

L&s igenom hela testinstruktionen innan du bérjar. L&t alla reagenser uppna rumstemperatur (20-25°C)
minst 15 minuter fére anvandning. Blanda alla reagenser fére anvandning genom att vanda flaskorna upp
och ned ndgra ganger. Knacka flaskan pa bordet for att sékerstalla att vatskan rinner tillbaka ner i flaskan.
Na&r du tillsatter dropparna i férdjupningen, hall flaskorna vertikalt upp och ned [se bilder 1-2).

STEG 1: LAKTASREAKTION

1. Oppna etiketten som tacker éver férdjupningen pa plattan. Lagg biospiprovet med tangen i fordjupningen.
Se bild 1.

2. Tillsatt 2 droppar (80 pl) substratlésning (flaska 1) i fordjupningen. Stang etiketten.

3. Blanda plattan genom att skaka den 5-6 ganger kraftigt i sidled pa bordet.

4. Inkubera i 15 minuter vid rumstemperatur (20-25 °C).

STEG 2: SIGNALREAKTION

1. Oppna ater etiketten. Tillsatt 1 droppe (10 pl) kromogen osning (flaska 2) i férdjupningen. Se bild 2.

2. Tillsatt omedelbart 2 droppar (80 pl] signallgsning (flaska 3). Stang etiketten.

3. Blanda plattan genom att skaka den 5-6 ganger kraftigt i sidled pa bordet.

4. Inkubera sammanlagt i 5 minuter vid rumstemperatur (20-25 °C) och tolka direkt laktasinnehallet med
fargkartan pa plattans etikett.

10. RESULTAT
Provets laktasinnehdll kan tolkas med hjalp av fargkartan som finns pé etiketten. Se exemplet nedan.
() POSITIVT (hypolaktas)

@ MILT POSITIVT (lindrig hypolaktas)
@ NEGATIVT (normal laktas)

Om resultatet &r negativt kan hypolaktasi uteslutas. Fér en mer detaljerad tolkning av resultaten anvand
tolkningskartan som medféljer i paketet.

11. BEGRANSNINGAR

Rekommenderad diameter pd vdvnadsproven ar 1,5-2,0 mm fér att undvika inexaktheter i testresultaten.
Som alla andra diagnostiska forfaranden maste resultaten frén Biohit snabbtest fér laktosintolerans tolkas
med hansyn till patientens kliniska bild och all annan information som finns tillganglig for lakaren.

12. GARANTI

Biohit ska avhjélpa alla defekter som patréaffas i ndgon Produkt (den "Defekta produkten”) som harrér fran
olampliga material eller forsumligt utférande och som férhindrar Produkternas mekaniska funktion eller
avsedda anvandning, inklusive men inte begransat till de funktioner som anges i Biohits Produktspeci-
fikationer. EVENTUELL GARANTI BETRAKTAS DOCK SOM OGILTIG OM FELET VISAR SIG HA UPPSTATT
TILL FOLJD AV FELAKTIG HANTERING ELLER ANVANDNING, SKADA TILL FOLJD AV OLYCKSHANDELSE,
FELAKTIG FORVARING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTERNA FOR BRUK SOM LIGGER UTANFOR DE-
RAS ANGIVNA BEGRANSNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | STRID MOT DE ANVISNINGAR SOM LAMNAS
I INSTRUKTIONSMANUALEN. Garantiperioden framgér av Produkternas instruktionsmanual och bdrjar
galla frn det datum da den relevanta Produkten skickas av Biohit. Detta diagnostiska kit fr&n Biohit har
tillverkats i enlighet med kvalitetsledningsprotokollen ISO 9001/ISO 13485. | fall av tolkningsdispyter ar det
den engelska texten som galler.

DEUTSCH
BIOHIT-Laktoseintoleranz Schnelltest

Schnelltest zur Erkennung von Hyploktasie in Gewebeproben
REF 602 010 (25 Tests), REF 602 012 (10 Tests)

1. VERWENDUNGSZWECK
Der Laktoseintoleranz-Schnelltest basiert auf biochemischen Reaktionen, die qualitativ die Hypolaktasie
aus Gewebeproben bestimmen.

2. KLINISCHER HINTERGRUND

Laktoseintoleranz (Hypolaktasie) resultiert in der Unfahigkeit, Laktose zu verdauen, den Uberwiegenden Zu-
cker der Milch. Diese Unfahigkeit kommt von einer Verringerung der Aktivitat des Laktaseenzyms, welches
im Diinndarm gebildet wird. Das Laktaseenzym spaltet den Milchzucker (Laktose) in seine Monosaccharide
(Glukose und Galaktose), welche dann in den Blutkreislauf aufgenommen werden kénnen.

Die Laktaseaktivitat verringert sich nach der Entwohnung. Etwa 15 %-20 % der westlichen und nordeuro-
paischen Bevolkerung und 90 % der Asiaten, Afrikaner und amerikanischen Urbevélkerung leiden unter
Laktoseintoleranz. Sehr haufig bleiben die Symptome ohne Diagnose und somit bleibt die Laktoseintoleranz
fir Jahre unbehandelt. Laktoseintoleranz kann die nachfolgenden Magen-Darm-Symptome nach der Ein-
nahme von Laktose verursachen: Brechreiz, Blahungen, Aufblahung des Bauches durch Gasansammlung,
Krampfe und Schmerzen als auch Durchfall.

3. GRUNDPRINZIP DES SCHNELLTESTS

Der von Biohit entwickelte Laktoseintoleranz-Schnelltest zur Erkennung von Laktoseintoleranz (Hypo-
laktasie des Diinndarms) basiert auf der Aktivitat der Laktaseenzyme in einer Gewebeprobe. Die aus der
Schleimhaut des oberen Teil des Diinndarms entnommene Gewebeprobe wird sofort untersucht. Die
Farbentwicklung in der Testflussigkeit nach 20 Minuten gibt Auskunft dariiber, ob gentigend Laktase in der
Gewebeprobe vorhanden ist oder nicht.

Die Laktaseenzyme in der Gewebeprobe spalten die Laktose [Milchzucker] im Testpuffer. Infolgedessen
farbt sich der Testpuffer langsam blau, was zu einem negativen Testergebnis fiihrt. Falls aber keine oder
nur eine geringe Farbreaktion stattfindet, kann daraus geschlossen werden, dass der Patient an Laktosein-
toleranz leidet.

4. WARNHINWEISE UND SCHUTZMASSNAHMEN Fir den in vitro Diagnosegebrauch.

VORSICHT: Bearbeiten Sie die Gewebeprobe als biologisch gefdhrliches Material.

Alle Gewebeproben sollten als potenziell kontaminiert betrachtet werden und behandelt werden, als waren
sie ansteckend. Bitte wenden Sie sich an das U. S. department of Health and Human Services (Bethesda,
MD., USA) Versffentlichung zu Biosafety in Microbiological and Biomedi-cal Laboratories, 1999, 4th ed.
(CDC/NIH) und No. (CDC) 88-8395 beziiglich der Gutachten zu den Laborsicherheitsmafinahmen bei ver-
schiedenen Erkrankungen oder anderen ortlichen oder nationalen Vorschriften. In den Vereinigten Staaten
nur zu Forschungszwecken. Verwenden Sie immer Schutzhandschuhe bei der Bearbeitung von Patienten-
proben. Lesen Sie alle Anweisungen vor der Durchfiihrung des Schnelltests. Verwenden Sie keine Objekt-
trager oder Reagenzien Uber das Verfallsdatum hinaus. Werfen Sie verwendete Objekttrager in den Mill fir
biogefahrliches Material entsprechend der ortlichen oder nationalen Bestimmungen. Reagenzien mit 0,002
% Thiomersal missen entsprechend den ortlichen und nationalen Bestimmungen entsorgt werden.

5. SAMMLUNG UND BEHANDLUNG DER PROBE
Es wird empfohlen, die Gewebeprobe z. B. mit einer 5-mm-Pinzette aus der Schleimhaut des oberen Diinn-

darms von irgendeiner Seite der postbulbaren Duodenalschleimhaut wahrend der Gastroskopie zu entneh-
men. Der Bulbus sollte vermieden werden, aufgrund von mit der Magens&ure in Zusammenhang stehenden
Wechselwirkungen in der Laktaseaktivitat der Bulbarschleimhaut bei einigen Patienten. Der Gesamtlakta-
segehalt der Gewebeprobe hangt von der Gréfe der verwendeten Gewebeprobe ab. Eine Einschatzung der
empfohlenen GréBe der Gewebeprobe kann durch Vergleich jeder Gewebeprobe mit dem nachstehenden
Bild erfolgen. Empfohlene Grofle der Gewebeprobe: Durchmesser (g) zwischen 2 mm - 1,5 mm

Die Leistungsfahigkeit des Biohit Laktoseintoleranz-Schnelltest (LIQT) wurde durch die Verwendung von
Gewebeproben dieser Gréfe ausgewertet. Falls die Gewebeprobe kleiner ist als empfohlen, besteht das
Risiko eines falsch positiven [Hypolaktasie) Ergebnisses. Falls die Gewebeprobe zu grofi ist, besteht das
Risiko eines falsch negativen [Normo-Laktasie] Ergebnisses. Vor Durchfiihrung des Tests, kann Blut durch
kurzes Ablegen auf einem Mullpad entfernt werden. Es wird empfohlen, den Test sofort durchzufiihren.
Biopsiezange und Biopsieprobe diirfen nicht mit Formalin oder anderen Gewebefixiermitteln in Kontakt
kommen. Es wird empfohlen, zuerst die Gewebeprobe fiir den LIQT-Test zu entnehmen, bevor die Gewepro-
be fir die histologische Untersuchung entnommen werden. Falls Formalin oder andere Gewebefixiermittel
an die Zange gelangen sollten, die Zange griindlich mit Wasser spiilen, bevor die Biopsate fiir den LIQT-Test
entnommen werden.

6. BESTANDTEILE DES KIT UND VORBEREITUNG DES REAGENZ

Jeder Biohit Laktoseintoleranz-Schnelltestkit enthalt Reagenzien fir 10 (Cat. no. 602 012) oder 25 (Cat. no.
602 010) Tests. Lagern Sie die Kitkomponenten bis zum Gebrauch gekihlt (2-8 °C).

6.1. Objekttrager

Inhalt: 10 (602 012) oder 25 (602 010) Objekttrager in einem Beutel, jeder enthalt eine Vertiefung fir die
Gewebeprobe. Vorbereitung: Einsatzbereit.

6.2. Substratlosung, Flasche 1, SUBS

Inhalt: T Ampulle beinhaltend 1.6 ml (602 012) oder 3.5 ml (602 010]) eines Acetatpuffers und Laktose mit
0,002 % Thiomersal als Konservierungsmittel. Vorbereitung: Einsatzbereit. Haltbarkeit: Haltbar bis zum
Verfallsdatum.

6.3. Chromogenldsung, Flasche 2, CHRO

Inhalt: T Ampulle beinhaltend 0.75 ml einer Chromogenldsung in Essigsaure mit 0,002 % Thiomersal als
Konservierungsmittel. Vorbereitung: Einsatzbereit. Haltbarkeit: Haltbar bis zum Verfallsdatum. WARNUNG:
Essigsaure ist dtzend und kann Irritationen verursachen!

6.4. Signalreaktionslosung, Flasche 3, SIGN

Inhalt: T Ampulle beinhaltend 1.6 ml (602 012) oder 3.5 ml (602 010) einer Enzymlésung mit 0,002 % Thio-
mersal als Konservierungsmittel.Vorbereitung: Einsatzbereit. Haltbarkeit: Haltbar bis zum Verfallsdatum.
6.5. Gebrauchsanweisung

6.6. Auswertungsfarbtafel

7. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT ENTHALTEN SIND
Pinzette, Timer, Sterile Mullpads, Handschuhe

8. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagern Sie das Laktoseintoleranz-Schnelltestkit gekihlt (bei 2-8 °C). Bei Lagerung unter diesen Tem-
peraturen ist der Kit bis zum aufgedruckten Verfallsdatum des Verpackungsetiketts und der Etiketten
jeder einzelnen Kitkomponente haltbar. Bei Nichtgebrauch frieren Sie das Kit nicht ein oder setzen Sie
es hoheren Temperaturen als 8 °C aus. Verwenden Sie keine Reagenzien nach Ablauf des auf das Etikett
gedruckten Verfallsdatums.

9. TESTVERFAHREN

Lassen Sie die Reagenzien fiir mindestens 15 Minuten vor der Verwendung Zimmertemperatur erreichen.
Mischen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung durch mehrmaliges Auf-Den-Kopf-Stellen der Flaschen.
Dann klopfen Sie die Flaschen vorsichtig auf den Tisch, damit die Flissigkeit in die Flasche zuriickflieft.
Beim Hinzufiigen der Tropfen in die Mulde halten Sie die Flaschen in vertikal umgekehrter Position (Siehe
Abbildungen 1-2).

SCHRITT: LAKTASEREAKTION

1. Offnen Sie das Label, das die Mulde auf dem Objekttrager abdeckt. Legen Sie die Gewebeprobe mit der
Pinzette in die Mulde. Siehe Abbildung 1.

2. Figen Sie 2 Tropfen (80 ul) der Substratlésung (Flasche 1) in die Mulde. VerschlieBen Sie das Label
wieder.

3. Mischen Sie den Objekttrager durch 5-6 Mal energisches Schiitteln seitwarts auf dem Tisch.

4. Inkubieren Sie diese fiir 15 Minuten bei Zimmertemperatur (20-25 °C).

SCHRITT: SIGNALREAKTION

1. Offnen Sie das Label erneut. Fiigen Sie 1 Tropfen (10 pul) der ChromogenLésung (Flasche 2] in die Mulde.
Siehe Abbildung 2.

2. Figen Sie sofort 2 Tropfen (80 pl) der Signalreaktionslésung hinzu (Flasche 3). Verschlieflen Sie das Label
wieder.

3. Mischen Sie den Objekttrager durch 5-6 Mal energisches Schiitteln seitwarts auf dem Tisch.

4. Inkubieren Sie diesen fur 5 Minuten bei Zimmertemperatur (20-25 °C) und werten Sie sofort den Laktase-
gehalt mit der Farbtafel in der Verpackung des Kits aus.

10. ERGEBNISSE
Das Vorhandensein von geniigend Laktase in der Gewebeprobe kann mithilfe der Farbtafel auf dem Label
ausgewertet werden. Siehe unten stehendes Beispiel.

() POSITIV (Hypolaktasie)
@ MILD POSITIV [Milde Hypolaktasie)
@ NEGATIV (Normolaktasie)

Im Falle eines negativen Ergebnisses kann eine Hypolaktasie ausgeschlossen werden. Fiir eine detaillierte
Auswertung der Ergebnisse verwenden Sie bitte das im Kit enthaltene Auswertungsdiagramm.

11. ANWENDUNGSGRENZEN DES VERFAHRENS

Wie bei jedem anderen Diagnoseverfahren sind die Ergebnisse des Biohit Laktoseintoleranz-Schnelltests
angesichts der klinischen Symptome des Patienten und anderer dem Arzt zur Verfligung stehenden Infor-
mationen auszulegen.

12. GARANTIE

Biohit verpflichtet sich, alle Mangel an einem Produkt [dem .mangelhaften Produkt”) zu beseitigen, die
durch Material- und/oder Herstellungsfehler entstanden sind und die ordnungsgemé&fBe mechanische
Funktion oder die bestimmungsgemafe Verwendung des Produkts verhindern, einschlieflich, jedoch nicht
beschrankt auf die in den Biohit-Spezifikationen angegebenen Produktfunktionen. ALLERDINGS WERDEN
JEGLICHE GARANTIEANSPRUCHE AUSGESCHLOSSEN, WENN DIE PRODUKTMANGEL DURCH UNSACH-
GEMASSE BEHANDLUNG, ZWECKENTFREMDUNG, UNBEABSICHTIGTE BESCHADIGUNG ODER FALSCHE
LAGERUNG VERURSACHT WURDEN BZW. WENN DIE PRODUKTMANGEL ENTSTANDEN SIND, WEIL

DAS PRODUKT ENTGEGEN DEN ANWEISUNGEN IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG AUSSERHALB DER
ANGEGEBENEN EINSCHRANKUNGEN ODER AUSSERHALB DER SPEZIFIKATIONEN VERWENDET WURDE.
Die Garantiezeit ist in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts angegeben und beginnt mit dem
Datum der Lieferung durch Biohit. Dieses diagnostische Kit von Biohit wurde in Ubereinstimmung mit den
Qualitatsmanagementnormen IS0 9001/ISO 13485 hergestellt. Im Falle einer streitigen Interpretation gilt
der englische Text.

FRANCAIS

BIOHIT Test rapide de d’Intolérance au Lactose

Diagnostic rapide d'intolérance au lactose, d'hypolactasie de lintestin gréle par détection par point
de soins (Point of Care - POC] de Uactivité de la lactase a partir d’echantillon de biopsie

REF 602 010 (25 tests), REF 602 012 (10 tests)

1. UTILISATION PREVUE
Le test rapide d'intolérance au lactose se base sur les réactions biochimiques qui déterminent de maniére
qualitative Uhypolactasie a partir des échantillons de biopsie.

2. RAPPEL CLINIQUE
Lintolérance au lactose (hypolactasie) provoque lincapacité a digérer le lactose, le sucre prédominant dans
le lait. Cette incapacité provient d'une diminution de lactivité de l'enzyme lactase qui est produite dans

lintestin gréle. La lactase dissout le sucre du lait {lactose) en monosaccarides [glucose et galactose] qui
ainsi peuvent étre absorbées dans le systéeme sanguin.

Lactivité de la lactase commence a diminuer aprés sevrage. On estime approximativement que 15 a 20 %
des Européens de ['Ouest et du Nord et que 90 % des Asiatiques, Africains et Américains d’origine souffrent
d’intolérance au lactose. Les symptdmes ne sont que rarement diagnostiqués et ainsi lintolérance au
lactose demeure sans traitement pendant des années.

Lintolérance au lactose peut provoquer les symptémes gastro-intestinaux suivants aprés la consommation
de lactose : nausée, flatulences, gonflement abdominal, crampes et douleurs ainsi que diarrhées.

3. PRINCIPE DU TEST RAPIDE

Le test rapide d'Intolérance au Lactose développé par Biohit pour détecter lintolérance au lactose (hypolac-
tasie de Uintestin gréle) se base sur Uactivité de lenzyme lactase dans un échantillon de biopsie. L'échantil-
lon de biopsie pris sur la muqueuse de la partie supérieure de lintestin gréle est examiné sur le champ. Le
développement de la couleur dans le liquide du test aprés 20 minutes indique la présence ou non de lactase
fonctionnelle dans l'échantillon de biopsie. L'enzyme lactase de 'échantillon de biopsie dissout le lactose
[sucre du lait) dans le tampon du test, provoquant le bleuissement du tampon, qui indique un résultat de
test négatif. Cependant, si la réaction colorée est absente ou trop légere, on peut en conclure que le patient
souffre d'intolérance au lactose.

4. MISES EN GARDE ET PRECAUTION  Pour une utilisation de diagnostic in vitro

ATTENTION : Manipulez les échantillons de biopsie comme des matiéres potentiellement infectieuses.
Tous les échantillons de biopsie doivent étre considérés comme potentiellement contaminés et doivent
étre traités comme infectieux. Veuillez vous référer a lU. S. department of Health and Human Services
[Bethesda, MD., USA) publication Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 1999, 4th ed.
[CDC/NIH] et No. (CDC) 88-8395 sur les rapports de procédures de sécurité des laboratoires sur les diffé-
rentes maladies ou bien a n'importe quelle autre Législation locale ou nationale. Aux Etats-Unis, a utiliser
uniquement dans un but de recherche. Utilisez toujours des gants protecteurs lorsque vous manipulez des
échantillons provenant de patients. Lisez toutes les instructions avant de réaliser le test rapide. N'utilisez
pas de plaguettes de test ou de réactifs au-dela de la date limite. Jetez les plaquettes de test usagées
avec les déchets infectieux selon les égislations locales et nationales. Les réactifs contenant 0,002 % de
thiomersal doivent étre mis au rebut selon les législations locales et nationales.

5. COLLECTE DE LECHANTILLON ET MANIPULATION

Il est recommandé de prendre les échantillons de biopsie avec, par exemple, des forceps de 5 mm sur la
mugqueuse de la partie supérieure de lintestin gréle a n'importe quel endroit de la paroi duodénale post-
bulbaire pendant la gastroscopie. Les bulbes doivent étre évités en raison des changements liés aux acides
gastriques qui se produisent dans lactivité de la lactase dans la muqueuse bulbaire chez certains patients.
La quantité totale de lactase contenue dans la biopsie dépend de la taille de Uéchantillon de biopsie prélevé.
La taille recommandée de la biopsie peut étre estimée visuellement en comparant la taille de chaque biop-
sie sur limage ci-dessous. Taille recommandée des biopsies: Diameétre (g) entre 2 mm - 1,5 mm @ o

Le comportement du test rapide d'Intolérance au Lactose de Biohit (LIQT) a été évalué avec des biopsies
contenues dans cette gamme de tailles. Si la biopsie est plus petite que recommandée, il y a un risque

de résultat faussement positif (hypolactasie). Si l'échantillon de biopsie est trop grand, il y a un risque de
résultat faussement négatif [normolactasie). Avant de réaliser le test, le sang peut étre retiré de ['échantil-
lon de biopsie en placant celui-ci de maniére bréve sur une compresse de gaze stérile. Il est recommandé
d'effectuer le test immédiatement.

Ne pas contaminer la pince a biopsie ou le spécimen de biopsie avec de la formaline ou d'autres fixateurs
tissulaires. Il est recommandé de prélever d'abord les biopsies pour le test LIQT avant les biopsies pour
histologie. Si la pince est contaminée par de la formaline ou d'autres fixateurs tissulaires, la rincer soigneu-
sement a l'eau avant de prélever les biopsies pour le test LIQT.

6. CONTENU DU KIT ET PREPARATION DU REACTIF

Chagque kit de test rapide d'Intolérance au Lactose de Biohit contient des réactifs pour 10 (Cat. no. 602 012)
ou 25 (Cat. no. 602 010) tests. Conservez les composants des kits au réfrigérateur (2-8 °C) jusqu’a leur
utilisation.

6.1. Plaquettes de test

Contenu : 10 (602 012) ou 25 (602 010) plaquettes de test dans un sac comportant chacune un puits pour
'échantillon de biopsie. Préparation : prétes a lemploi

6.2. Solution de substrat, bouteille 1, SUBS

Contenu: 1 fiole contenant 1.6 ml (602 012) ou 3.5 ml (602 010) de tampon acétate et de lactose avec 0,002 %
de thiomersal comme conservateur. Préparation : préte a lemploi. Stabilité : stable jusqu'a la date limite.
6.3. Solution chromogéne, bouteille 2, CHRO

Contenu : 1 fiole contenant 0.75 ml de solution chromogéne dans de l'acide acétique avec 0,002 % de
thiomersal comme conservateur. Préparation : préte a lemploi. Stabilité : stable jusqu'a la date limite.
ATTENTION : l'acide acétique est corrosif et peut provoquer des irritations.

6.4. Solution réactive au signal, bouteille 3, SIGN

Contenu : 1 fiole contenant 1.6 ml (602 012) ou 3.5 ml (602 010) de solution d’enzymes avec 0,002 % de
thiomersal comme conservateur. Préparation : préte a lemploi. Stabilité : Stable jusqu'a la date limite.
6.5. Mode d’emploi

6.6. Graphique de couleur permettant Uinterprétation des résultats

7. MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
Forceps, Minuteur, Compresses de gaze stériles, Gants

8. ENTREPOSAGE ET STABILITE

Entreposez le kit de test rapide d'Intolérance au Lactose au réfrigérateur (2-8 °C). Une fois entreposé a ces
températures, le kit est stable jusqu'a la date limite imprimée sur ['étiquette de la boite et sur U'étiquette de
chaque composant individuel du kit. Le kit ne doit pas étre congelé ou exposé a des températures élevées
ou entreposé a plus de 8 °C lorsqu'il n'est pas utilisé.

N'utilisez pas de réactifs apres la date limite imprimée sur l'étiquette.

9. PROCEDURE DU TEST

Lisez la procédure du test en entier avant de commencer. Laissez tous les réactifs atteindre la température
ambiante (20-25 °C) pendant au moins 15 minutes avant de les utiliser. Mélangez chaque réactif avant
l'emploi en secouant les bouteilles pendant un bref instant. Puis tapotez les bouteilles sur la table afin de
vous assurer que le liquide retourne au fond. Lorsque vous ajoutez les gouttes dans le puits, maintenez les
bouteilles a l'envers verticalement [voir les figures 1-2).

ETAPE 1: REACTION DE LA LACTASE

1. Ouvrez la languette recouvrant le puits sur la plaquette. Placez 'échantillon de biopsie avec les forceps
dans le puits. Voir figure 1.

2. Ajoutez 2 gouttes (80 pl) de solution de substrat [bouteille 1) dans le puits. Refermez la languette.

3. Mélangez la plaquette en secouant 5 ou 6 fois de maniere vigoureuse et longitudinale sur la table.

4. Laissez incuber pendant 15 minutes a température ambiante (20-25 °C).

ETAPE 2 : REACTION DU SIGNAL

1. Ouvrez a nouveau la languette. Ajoutez 1 goutte (10 pl) de solution chromogéne [bouteille 2) dans le puits.
Voir figure 2.

2. Ajoutez immédiatement 2 gouttes (80 pl) de solution réactive au signal [bouteille 3). Refermez la lan-
guette.

3. Mélangez la plaquette en secouant 5 ou 6 fois de maniere vigoureuse et longitudinale sur la table.

4. Laissez incuber complétement pendant 5 minutes a température ambiante (20-25 °C] et interprétez
immédiatement la quantité de lactase avec le graphique de couleur sur la languette de la plaquette.

10. RESULTATS
La présence de lactase fonctionnelle dans l'échantillon peut étre interprétée avec le graphique de couleur
fourni sur la languette. Voir lexemple ci-dessous.

() POSITIF (hypolactasie)

@ LEGER POSITIF (hypolactasie légere]

@ NEGATIF (normolactasie)

En cas de résultat négatif, Uhypolactasie peut étre exclue. Pour une interprétation plus détaillée des résul-
tats, veuillez vous référer au graphique d'interprétation inclus dans le kit.



11. RESTRICTIONS

Le diamétre recommandé des biopsies est de 1,5 a 2,0 mm afin d'éviter limprécision des résultats du test.
Comme pour toute procédure de diagnostic, le kit de test rapide d'Intolérance au Lactose de Biohit doit étre
interprété en tenant compte des antécédents cliniques du patient ainsi que de toutes les informations a
disposition du praticien.

12.GARANTIE

Biohit est tenu de remédier a tout défaut découvert dans un produit quel qu'il soit (le « Produit défectueux »)
résultant de lemploi de composants inappropriés ou d'une qualité de fabrication négligente, qui empéche
le fonctionnement ou lutilisation prévue du produit, y compris, mais pas uniquement, les fonctions
indiquées parmi les spécificités des produits établies par Biohit. CEPENDANT, LA PRESENTE GARANTIE
N'EST PAS APPLICABLE SI LE DEFAUT A ETE CAUSE PAR UNE UTILISATION IMPROPRE OU ABUSIVE DU
PRODUIT, UN DOMMAGE ACCIDENTEL, UNE CONSERVATION INCORRECTE OU ENCORE L'UTILISATION
DU PRODUIT POUR DES OPERATIONS HORS DES LIMITATIONS OU CARACTERISTIQUES, OU CONTRAIRES
AUX INSTRUCTIONS FOURNIES PAR CE MODE D'EMPLOI. La période de garantie est définie dans le mode
d’emploi et prend effet a compter de la date d’expédition du Produit par Biohit. Ce coffret de diagnostic
Biohit a été fabriqué conformément aux protocoles de gestion de la qualité définis par la norme SO 9001 /
ISO 13485. En cas de litiges, c’est la version anglaise du texte qui s'applique.

ESPANOL
Prueba rapida de Intolerancia a la Lactosa BIOHIT

Diagndstico rapido de intolerancia a la lactosa, hipolactasia del intestino delgado mediante la
deteccién en el punto de atencién [POC] de la actividad de la lactasa a partir de una muestra para
biopsia REF 602 010 (25 pruebas), REF 602 012 (10 pruebas)

1. USO PREVISTO
La prueba répida de intolerancia a la lactosa se basa en reacciones bioguimicas que determinan de manera
cualitativa la hipolactasia directamente a partir de muestras para biopsia.

2. ANTECEDENTES CLiNICOS

La intolerancia a la lactosa (hipolactasia) produce incapacidad para digerir la lactosa, que es el azUcar pre-
dominante de la leche. Esta incapacidad se origina debido a una disminucién en la actividad de la enzima
lactasa, que se produce en el intestino delgado. La lactasa descompone el azlcar de la leche (lactosa) en
monosacaridos (glucosa y galactosal, los que posteriormente se absorben en el torrente sanguineo.

La actividad de la lactasa comienza a disminuir después del destete. Se estima que entre un 15y un 20%
aproximadamente de los habitantes del norte y oeste de Europa y un 90% de los asiaticos, africanos e indios
americanos sufren de intolerancia a la lactosa. Con frecuencia, no se diagnostican los sintomas y, por lo
tanto, dicho trastorno puede permanecer sin tratamiento durante anos.

La intolerancia a la lactosa puede provocar los siguientes sintomas gastrointestinales luego de la ingesta
de lactosa: nduseas, flatulencia, hinchazén abdominal, calambres y dolor, asi como también diarrea.

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA RAPIDA

La prueba répida de intolerancia a la lactosa (hipolactasia del intestino delgado) desarrollada por Biohit se
basa en la actividad de la enzima lactasa en una muestra para biopsia. Dicha muestra se toma de la muco-
sa de la parte superior del intestino delgado y se examina inmediatamente. EL cambio de color del liquido
de prueba después de 20 minutos indica si hay lactasa funcional en la muestra para biopsia.

La enzima lactasa de la muestra de biopsia descompone la lactosa (el azicar de la leche) en el tampén de
prueba. Sin embargo, si la reaccion del color es sélo leve o inexistente, se puede concluir que el paciente
sufre de intolerancia a la lactosa.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES  Para uso diagndstico in vitro.

PRECAUCION: manipule las muestras para biopsia como material con riesgo bioldgico potencial.

Todas las muestras para biopsia deben ser consideradas potencialmente contaminadas y tratadas como si
fueran infecciosas. Consulte la publicacion Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 1999,
4aed. [CDC/NIH) y N° (CDC) 88-8395 del U. S. Department of Health and Human Services (Bethesda, MD.,
EE.UU.) sobre informes de procedimientos de seguridad en laboratorios ante diferentes enfermedades o
cualquier otra regulacién local o nacional. En Estados Unidos sélo para investigaciones. Use siempre guan-
tes protectores al manejar muestras de pacientes. Lea todas las instrucciones antes de realizar la prueba
rapida. No use placas de prueba ni reactivos caducados. Los reactivos contienen Tiomersal al 0,002% y
deben ser eliminados de acuerdo con las regulaciones locales y nacionales.

5. RECOLECCION Y MANIPULACION DE MUESTRAS

Se recomienda tomar las muestras para biopsia desde la mucosa de la parte superior del intestino delgado,
en cualquier lugar de la pared duodenal postbulbar durante la gastroscopia usando, por ejemplo, un
forceps de 5 mm. Se debe evitar la zona bulbar, debido a los cambios relacionadas con el &cido gastrico en
la actividad de la lactasa en la mucosa bulbar en algunos pacientes.

El contenido total de lactasa en la biopsia también depende del tamafo de la muestra de biopsia utilizada.
La estimacion de los tamanios de biopsia recomendados se puede realizar de manera visual comparando

el tamafo de cada biopsia con la imagen a continuacién. Tamanos de biopsia recomendados: Didmetro (g)
entre 2mm - 1,5 mm [ ]

El funcionamiento de la prueba rapida de intolerancia a la lactosa de Biohit (LIQT) ha sido evaluado usando
biopsias entre estos limites. Si la biopsia es mas pequena que el tamano recomendado, existe el riesgo de
un resultado falso positivo (hipolactasia). Si la muestra para biopsia es demasiado grande, existe el riesgo
de un resultado falso negativo (normolactasia). Antes de realizar la prueba, se debe eliminar la sangre de la
muestra de biopsia colocdndola un momento sobre una almohadilla de gasa estéril. Se recomienda realizar
la prueba inmediatamente.

No contamine los férceps ni las muestras de biopsia con formalina u otros fijadores de tejido. Se recomien-
da recoger las muestras de biopsia para la prueba LIQT antes que las muestras de biopsia para histologfa.
Si los férceps se contaminan con formalina u otros fijadores de tejido, enjudguelos bien con agua antes de
recoger las muestras de biopsia para la prueba LIQT.

6. CONTENIDO DEL CONJUNTO Y PREPARACION DEL REACTIVO

Todas las pruebas rapidas de intolerancia a la lactosa de Biohit contienen reactivos para 10 (Cat. no. 602
012) o para pruebas (Cat. no. 602 010). Almacene los componentes del conjunto en refrigeracion (2 a 8 °C)
hasta su uso.

6.1. Placas de prueba

Contenido: 10 (602 012) 0 25 (602 010) placas de prueba en bolsas plésticas, cada una de las cuales contiene
un pocillo destinado a la muestra de biopsia. Preparacion: listo para usar.

6.2. Solucidn de sustrato, Botella 1, SUBS

Contenido: 1 frasco con 1.6 mL (602 012) 0 3,5 ml (602 010) de tampén de acetato y lactosa con Tiomersal al
0,002% como preservante. Preparacion: listo para usar. Estabilidad: estable hasta la fecha de vencimiento.
6.3. Solucion cromadgena, Botella 2, CHRO

Contenido: 1 frasco con 0.75 ml de soluciéon cromdgena en acido acético con Tiomersal al 0,002% como
preservante. Preparacion: listo para usar. Estabilidad: estable hasta la fecha de vencimiento. ADVERTEN-
CIA: {El 4cido acético es corrosivo y puede causar irritacion!

6.4. Solucion para reaccion de la sefal, Botella 3, SIGN

Contenido: 1 frasco con 1.6 mL (602 012) 0 3.5 mL (602 010) de soluciones enzimaticas con Tiomersal al
0,002% como preservante. Preparacion: listo para usar. Estabilidad: estable hasta la fecha de vencimiento.
6.5. Manual de instrucciones

6.6. Interpretacion de la carta de colores

7. MATERIALES NECESARIOS, PERO NO PROPORCIONADOS
Férceps, Cronémetro, Almohadillas de gasa estéril, Guantes

8. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene el conjunto de prueba réapida de intolerancia a la lactosa en refrigeracién (2 a 8 °C). Cuando se
conserva a estas temperaturas, el conjunto es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta
de la cajay en la etiqueta de cada componente del conjunto. No congele ni exponga el conjunto a altas
temperaturas, ni conserve a mas de 8 °C cuando no esté en uso.

No utilice reactivos después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

9. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Lea el procedimiento completo del ensayo antes de empezar. Deje que todos los reactivos alcancen la
temperatura ambiente (20 a 25 °C) por al menos 15 minutos antes de usar. Mezcle todos los reactivos antes
de usarlos volteando las botellas arriba y abajo varias veces. Golpee las botellas ligeramente en la mesa
para asegurar que el liquido regrese a la botella. Al anadir las gotas a los pocillos sostenga las botellas en
posicion vertical y boca abajo (ver figuras 1-2).

PASO 1: REACCION DE LA LACTASA

1. Abra la etiqueta que cubre el pocillo en la placa. Coloque la muestra de biopsia en el pocillo usando el
forceps. Observe la figura 1.

2. Agregue de inmediato 2 gotas (80 pl) de la solucién de sustrato (botella 1) al pocillo. Cierre la etiqueta.
3. Mezcle la placa agitandola con vigor 5 ¢ 6 veces de lado a lado sobre la mesa.

4. Incube durante 15 minutos a temperatura ambiente (20 a 25 °CJ.

PASO 2: REACCION SENAL

1. Vuelva a abrir la etiqueta. Agregue 1 gota (10 ul) de la solucion cromogena (botella 2) al pocillo. Observe
la figura 2.

2. Agregue de inmediato 2 gotas (80 pl) de la solucién para reaccion senal (botella 3). Cierre la etiqueta.

3. Mezcle la placa agitandola con vigor 5 ¢ 6 veces de lado a lado sobre la mesa.

4. Incube totalmente durante 5 minutos a temperatura ambiente (20 a 25 °C) e inmediatamente interprete
el contenido de lactasa con el mapa de colores de la etiqueta de la placa.

10. RESULTADOS
La presencia de lactasa funcional en la muestra se puede interpretar usando la carta de colores que viene
en la etiqueta. Observe el siguiente ejemplo.

() POSITIVO [hipolactasial

@ POSITIVO MODERADO (hipolactasia moderada)
@ NEGATIVO [normolactasial

En el caso de resultado negativo, se puede descartar la hipolactasia. Para una interpretacién mas detallada
de los resultados, por favor, consulte el mapa interpretativo incluido en el conjunto.

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El diametro recomendado de las biopsias es de 1,5 - 2,0 mm para evitar imprecision en los resultados de
las pruebas. Como en cualquier procedimiento de diagnéstico, los resultados de la prueba rapida para de-
tectar la intolerancia a la lactosa de Biohit se deben interpretar segtn la presentacién clinica del paciente y
cualquier otra informacion disponible para el médico.

12. GARANTIA

Biohit debera solucionar todo defecto hallado en cualquier Producto (el "Producto Defectuoso”) causado
por materiales inadecuados o negligencia en la manufacturacién y que eviten el funcionamiento mecanico
o el uso previsto de los Productos incluyendo, entre otros aspectos, las funciones indicadas en las espe-
cificaciones de Biohit para los Productos. SIN EMBARGO, EN CASO DE HALLARSE UNA FALTA CAUSADA
POR TRATO INDEBIDO, USO INDEBIDO, DANO ACCIDENTAL, CONSERVACION INCORRECTA 0 USO DE LOS
PRODUCTOS PARA PROCEDIMIENTOS FUERA DE LAS LIMITACIONES INDICADAS O DE SUS ESPECIFICA-
CIONES, CONTRARIOS A LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES,
CUALQUIER GARANTIA SE CONSIDERARA NULA. El periodo de esta garantia se indica en el manual de
instrucciones de los Productos y entrara en vigor a partir de la fecha de expedicion del Producto en cuestion
por parte de Biohit. Este kit de Diagndstico de Biohit se ha elaborado en conformidad con los protocolos de
gestion de calidad ISO 9001 /SO 13485. En caso de conflicto con respecto a su interpretacion, se aplicara
el texto en inglés.

PORTUGUES

Teste Rapido de Intolerancia a Lactose BIOHIT
0 diagndstico rapido de intolerancia a lactose (hipolactase) do intestino delgado no seu consultério,
a partir de uma amostra de bidpsia  REF 602 010 (25 testes), REF 602 012 (10 testes)

1.Uso
O teste rapido para a intolerancia a lactose é baseado em reaccoes bioquimicas que determinam qualitati-
vamente a hipolactase, directamente a partir de amostras de bidpsia.

2.HISTORIA

AlIntolerdncia a lactose (hipolactase) origina uma incapacidade de digerir a lactose, o aclcar predominante
do leite. Esta falha é causada devido a uma diminuicdo na actividade da enzima lactase, que ocorre no
intestino delgado. A lactase separa o aclcar do leite (lactose) em monossacaridos (glucose e galactose], os
quais sao subsequentemente absorvidos pela corrente sanguinea.

A actividade da lactase comeca a diminuir apés o desmame. Estima-se que entre 15 e cerca de 20% dos
habitantes do norte e oeste da Europa e 90% dos asiaticos, africanos e indios-americanos sofram de
intolerancia a lactose. Muitas vezes, os sintomas nao sao diagnosticados e, portanto, o distdrbio pode
permanecer sem qualquer tipo de tratamento durante anos.

Aintolerancia a lactose pode causar os seguintes sintomas gastrointestinais apés a ingestao desta: nause-
as, flatuléncia, distensao abdominal, célicas e dor, bem como diarreia.

3. PRINCIPIO DO TESTE RAPIDO

0O teste rapido de intolerancia a lactose desenvolvido pela Biohit baseia-se na actividade da enzima lactase
numa amostra de biépsia. A amostra é retirada da mucosa do intestino delgado superior e examinada

de imediato. A mudanca de cor do liquido no teste apés 20 minutos indica se existe lactase funcional na
amostra de bidpsia.

A enzima lactase da biépsia decompde a lactose (agUcar de leite), existente no tampao de ensaio. No
entanto, se a reaccdo de cor é apenas ligeira ou inexistente, pode concluir-se que o paciente sofre de
intolerancia a lactose.

4. PRECAUCOES Para uso de diagndstico in vitro.

CUIDADO: Manuseie as amostras de biopsia como material bioldgico potencialmente perigoso.

Todas as biépsias devem ser consideradas potencialmente contaminadas e tratadas como se se tratasse
de material infeccioso. Veja a Biosseguranca em laboratérios de microbiologia e Biomédicas, 1999, 4 @ ed.
[CDC/NIH) e n © (CDC) 88-8395 USAF S. Departamento de Saude e Servicos Humanos (Bethesda, MD.,
EUA]. Para relatérios de procedimentos de seguranca do laboratério, consulte o regulamento local ou na-
cional. Use sempre luvas ao manusear amostras. Leia todas as instrucdes antes de realizar o teste rapido.
Nao utilizar placas de teste ou reagentes vencidos. Os reagentes contém 0,002% Tiomersal e devem ser
eliminados de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

5. RECOLHA E TRATAMENTO DE AMOSTRAS

Para fazer a colheita de amostras de biépsia da mucosa do intestino delgado superior durante endéscopia
recomenda-se a utilizacao de pistola de bidpsia de 5 mm. Evitar a &rea bulbar devido a alteracdes associa-
das ao acido gastrico na actividade da lactase em alguns pacientes.

0 conteudo total de lactase na biépsia também depende do tamanho da amostra utilizado. O tamanho
recomendado de biépsia deverd ser o seguinte: Didmetro (g) entre: 2 mm - 1,5 milimetros

0 teste rapido de intolerancia a lactose da Biohit (LIQT) esta avaliado para se aplicar biépsias entre estes
limites. Se a biépsia for menor do que o tamanho recomendado, surge o risco de um falso positivo (hipo-
lactasia). Se a amostra de bidpsia for demasiado grande existe risco de um falso negativo (normolactasial.
Antes de efectuar o teste, o sangue deve ser removido da amostra de biépsia, colocando ligeiramente sobre
uma gaze estéril. O teste deve ser efectuado imediatamente apés retirar a bidpsia.

Nao contamine os férceps da bidépsia ou o espécime de bidpsia com formalina ou outros fixadores de tecido.
Recomenda-se que as bidpsias para o teste LIQT sejam colhidas primeiro, antes de quaisquer biépsias
serem colhidas para histologia. Se os férceps ficarem contaminados com formalina ou outros fixadores de
tecido, passar bem por 4gua antes de fazer a colheita das biépsias do teste LIQT.

6. CONTEUDO E PREPARACAO DE REAGENTES
Todos os testes rapidos de intolerancia a lactose da Biohit contém reagentes para 10 testes (Cat. no. 602
012) ou para 25 testes [Cat. no. 602 010). Armazenar no frio (2 a 8 ° C] até & sua utilizacao

6.1. Placas de teste

Contetdo: 10 unidades (Cat. no 602 012) ou 25 unidades (Cat. no 602 010) de placas de ensaio armazenadas
em sacos de plastico. Cada placa contém um poco para aplicacao da bidpsia. Preparacao: Pronto para usar.
6.2. Um frasco (1) de Solucdo de substrato- SUBS

Contetdo: 1 frasco com 1.6 ml (602 012) ou 3.5 mL (602 010) de tampao de acetato, lactose e tiomersal
0,002% como conservante. Preparacao: Pronto a usar. Estabilidade: Estavel até a data de fim de validade.
6.3. Um frasco (2) de Solucao de cromégenio- CHRO

Contetdo: 1 frasco com 0.75 ml de solucao de cromogénio de &cido acético com tiomersal 0,002% como
conservante. Preparacao: Pronto a usar. Estabilidade: Estavel até a data de fim de validade. AVISO: O &cido
acético é corrosivo e pode causar irritagao!

6.4. Um frasco (3) de Solucdo de reaccao por sinal- SIGN

Contetdo: 11 frasco com 1.6 mL (602 012) ou 3.5 ml (602 010) de solucdo de enzima com tiomersal 0,002%
como conservante.Preparacao: Pronto para usar. Estabilidade: Estavel até a data de fim de validade.

6.5. Manual

6.6. Interpretacao da carta de cor

7. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Forceps, Temporizador, Compressas de gaze estéril, Luvas

8. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Guarde o teste rapido num local refrigerado (2-8 © C). Quando armazenado a estas temperaturas, o
conjunto é estavel até a data de fim de validade impressa no rotulo da embalagem e na etiqueta de cada
componente do conjunto. Nao congelar ou expor a temperaturas elevadas, ou manter a mais de 8 ° C,
quando ndo esta a ser utilizado.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade impressa no rétulo.

9. PROCEDIMENTO DO TESTE

Ler todo o procedimento antes de comecar o teste. Todos os reagentes devem estar a temperatura ambien-
te [20-25 ° C) durante pelo menos 15 minutos antes de usar. Agite todos os frascos de reagentes, antes de
utilizar, varias vezes. Assegure-se que toda a solucdo estd no fundo do frasco batendo ligeiramente numa
mesa. Ao adicionar as gotas nos pocos segurar as garrafas na posicao vertical e de cabeca para baixo (ver
Figuras 1-2).

PASSO0 1: REACCAO DE LACTASE

1. Abra a etiqueta que cobre o poco da placa. Coloque a amostra no poco, utilizando a pinca de bidpsia. Veja
a Figura 1.

2. Adicionar de imediato 2 gotas (80 pl) da solucao de substrato (frasco 1) para o poco. Feche a etiqueta.
3. Misturar vigorosamente agitando a placa 5 ou 6 vezes sobre a mesa.

4. Incubar durante 15 minutos a temperatura ambiente (20-25 ° CJ.

PASSO 2: REACAO DE SINAL

1. Reabrir a etiqueta. Adicionar 1 gota (10 ul) da solucdo de cromogénio [frasco 2] para o pogo.

Veja a Figura 2.

2. Seguidamente adicionar 2 gotas (80 pl da solucao de reaccao por sinal (frasco 3). Feche a etiqueta.

3. Misturar vigorosamente agitando a placa 5 ou 6 vezes sobre a mesa.

4.Incubar durante 5 minutos a temperatura ambiente (20-25 ° C) e imediatamente interpretar o contetdo
de lactase com o mapa de cor da etiqueta da placa.

10. RESULTADOS
A presenca de lactase funcional na amostra pode ser interpretada utilizando o gréafico de cores que vem
com a placa: (_ POSITIVO [Hipolactase)

@ POSITIVO MODERADA [Hipolactase moderada)
@ NEGATIVO (Normolactase]

No caso de um resultado negativo, a patologia hipolactase pode ser descartada. Para uma interpretacao
mais detalhada dos resultados, por favor consulte o mapa incluido no kit.

11. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

0 diametro recomendado das bidpsias é de 1,5 a 2,0 mm de forma a evitar imprecisées nos resultados do
teste.

Como acontece com qualquer teste de diagndstico, os resultados do teste rapido devem ser interpretados
de acordo com o historial clinico do paciente e quaisquer outras informacoes disponiveis para o médico.

12. GARANTIA

O Biohit deve solucionar todos os defeitos detectados em qualquer Produto (o “Produto com defeito”) que
resultarem de materiais inadequados ou de fabricacdo negligente e que impecam o funcionamento mecani-
co ou a utilizacdo prevista dos Produtos, incluindo, sem limitacao, as funcées descritas nas especificacées
Biohit para os Produtos. NO ENTANTO, QUALQUER GARANTIA SERA CONSIDERADA NULA SE A FALHA
FOR CAUSADA POR TRATAMENTO INADEQUADO, UTILIZACAQO INADEQUADA, DANOS ACIDENTAIS,
ARMAZENAMENTO INCORRETO OU USO DOS PRODUTOS PARA OPERACOES FORA DE SUAS LIMITACOES
ESPECIFICADAS OU FORA SUAS ESPECIFICACOES, CONTRARIAS AS INSTRUCOES DETERMINADAS NO
MANUAL DE INSTRUCOES. O periodo dessa garantia ¢ definido no manual de instrucées dos Produtos e
comecara a partir da data em que o Produto relevante for enviado pela Biohit. Esse kit de diagndstico Biohit
foi fabricado de acordo com os protocolos de gestao de qualidade ISO 9001/1SO 13485. Em caso de litigio de
interpretacaoo texto em Inglés aplica.

ITALIANO
Test rapido per INTOLLERANZA AL LATTOSIO BIOHIT

Test rapido per il rilevamento dell'ipolattasia a partire da campioni bioptici
RIF 602 010 (25 test), RIF 602 012 (10 test)

1. USO PREVISTO
Il test rapido per lintolleranza al lattosio si basa su reazioni biochimiche che determinano qualitativamente
l'ipolattasia a partire da campioni bioptici.

2. BACKGROUND CLINICO

Lintolleranza al lattosio (ipolattasia) comporta Uincapacita di digerire il lattosio, lo zucchero predominante
del latte. Questa incapacita e provocata da una riduzione dell'attivita dell'enzima lattasi, che e prodotto
nell'intestino tenue. La lattasi scompone lo zucchero del latte (lattosio) in monosaccaridi (glucosio e
galattosio), che possono poi, essere assorbiti nel sangue. Lattivita della lattasi comincia a diminuire dopo lo
svezzamento. Si calcola che circa il 15-20% della popolazione dell Europa occidentale e settentrionale, non-
ché il 90% degli Asiatici, degli Africani e degli Amerindi soffrano di intolleranza al lattosio. Spesso i sintomi
non sono diagnosticati, quindi l'intolleranza al lattosio rimane non curata per anni. | sintomi gastrointe-
stinali causati dall'intolleranza al lattosio, dopo l'assunzione di tale zucchero, possono essere i seguenti:
nausea, flatulenza, meteorismo, crampi e dolori, nonché diarrea.

3. PRINCIPIO DEL TEST RAPIDO

Il test rapido per lintolleranza al lattosio sviluppato da Biohit per la rilevazione dellintolleranza al lattosio
(ipolattasia dell'intestino tenue) si basa sull attivita dell'enzima lattasi in un campione bioptico. Il campione
bioptico prelevato dalla mucosa della parte superiore dell'intestino tenue viene esaminato immediatamente.
Lo sviluppo del colore nel liquido del test dopo 20 minuti indica l'eventuale presenza di lattasi funzionale nel
campione bioptico. L'enzima lattasi presente nel campione bioptico scompone il lattosio (zucchero del latte)
presente nel tampone del test. Tuttavia, se non si verifica alcuna reazione colorimetrica o solamente una
lieve reazione, se ne deduce che il paziente soffre di intolleranza al lattosio.

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI Per l'uso diagnostico in vitro

ATTENZIONE: i campioni bioptici sono materiale a rischio biologico.

Tutti i campioni bioptici devono essere considerati come potenzialmente contaminati e devono essere trat-
tati come se fossero infetti. Fare riferimento alla pubblicazione dell’ U.S. Department of Health and Human
Services (Bethesda, MD., USA) Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 1999, 4° ed. (CDC/
NIH) e N. [CDC) 88-8395 per quanto riguarda le procedure di sicurezza di laboratorio relativamente alle
diverse malattie o alle normative locali o nazionali. Negli Stati Uniti, solo a scopo di ricerca. Usare sempre
guanti protettivi durante il trattamento dei campioni. Leggere tutte le istruzioni prima di eseguire il test

rapido. Non usare piastrine o reagenti per i test dopo la data di scadenza. Smaltire le piastrine usate tra i
rifiuti a rischio biologico in base alle normative locali e nazionali. Smaltire i reagenti contenenti Thiomersal
allo 0,002% in base alle normative locali e nazionali.

5. RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

Siraccomanda di prelevare i campioni bioptici con un forcipe da 5 mm dalla mucosa della parte superiore
dellintestino tenue in qualsiasi punto della parete duodenale postbulbare, in gastroscopia. Si dovrebbe
evitare il bulbo, a causa di modifiche dellattivita della lattasi nella mucosa bulbare dovute a variazioni
acido-correlate in alcuni pazienti.

Il contenuto della lattasi totale nella biopsia dipende anche, in una certa misura, dalle dimensioni del
campione bioptico usato. Il calcolo delle dimensioni raccomandate del campione bioptico puo essere fatto
confrontando visivamente le dimensioni di ogni campione bioptico in una figura con le dimensioni racco-
mandate illustrata di seguito.

Dimensioni raccomandate delle biopsie: diametro (@) tra 2 mm - 1,5 mm @ L]

Le prestazioni del test rapido per lintolleranza al lattosio (LIQT) sono state valutate in base a biopsie delle
dimensioni sopra riportate. Se il diametro della biopsia € inferiore a quello raccomandato, esiste il rischio di
ottenere un risultato falso positivo (ipolattasia). Se il diametro della biopsia & troppo grande, esiste il rischio
di ottenere un risultato falso negativo (normolattasia). Prima di eseguire il test, & possibile rimuovere il san-
gue dal campione bioptico posizionandolo, per poco tempo, su un tampone di garza sterile. Si raccomanda
di esequire il test immediatamente.

Non contaminare la pinza per biopsia o il campione da biopsia con formalina o altri fissativi dei tessuti. Si
raccomanda di prelevare le biopsie per il test LIQT per prime, prima della raccolta di biopsie per l'esame
istologico. Se la pinza viene contaminata da formalina o altri fissativi dei tessuti, sciacquarla accuratamente
in acqua prima di prelevare le biopsie per il test LIQT.

6. CONTENUTO DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Ogni kit del test rapido Biohit per Uintolleranza al lattosio contiene reagenti per 10 test (n. cat. 602 012) 0 25
test (n. cat. 602 010). Conservare i componenti del kit in frigorifero (2...8 °C) prima dell'uso.

6.1. Piastre per test

Contenuto: 10 (602 012) 0 25 (602 010) piastre per test in confezioni di plastica, ognuna contenente un
pozzetto per campione bioptico. Preparazione: pronta per l'uso.

6.2. Soluzione di substrato, Flacone 1, SUBS

Contenuto: 1 flacone contenente 1.6 ml (602 012) 0 3.5 ml (602 010) di tampone acetato e lattosio con
Thiomersal allo 0,002% come conservante. Preparazione: pronta per l'uso. Stabilita: stabile fino alla data di
scadenza.

6.3. Soluzione cromogena, Flacone 2, CHRO

Contenuto: 1 flacone contenente 0.75 ml di soluzione cromogena in acido acetico con Thiomersal allo
0,002% come conservante. Preparazione: pronta per 'uso. Stabilita: stabile fino alla data di scadenza.
AVWERTENZA: l'acido acetico & corrosivo e puo causare irritazione!

6.4. Soluzione reattiva del segnale, Flacone 3, SIGN

Contenuto: 1 flacone contenente 1.6 ml (602 012) 0 3.5 ml (602 010) di soluzioni enzimatiche con Thiomersal
allo 0,002% come conservante. Preparazione: pronta per l'uso. Stabilita: stabile fino alla data di scadenza.
6.5. Manuale di istruzioni

6.6. Tabella di interpretazione dei colori

7. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Forcipe, Timer, Tamponi di garza sterile, Guanti

8. CONSERVAZIONE E STABILITA’

ILkit del test rapido per lintolleranza al lattosio deve essere conservato in frigorifero (2...8 °C). Se conser-
vato a queste temperature, il kit & stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione
e sull'etichetta di ogni componente del kit. Non congelare e non esporre il kit a temperature elevate. Non
conservare a temperature superiori a 8 °C quando non in uso.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta. Non utilizzare reagenti di kit con
numeri di lotto diverso e non utilizzare reagenti di kit di altri produttori.

9. PROCEDURA DEL TEST

Prima diiniziare, leggere tutta la procedura di prova. Consentire a tutti i reagenti di raggiungere la tempera-
tura ambiente (20...25 °C) per almeno 15 minuti prima dell'uso. Miscelare tutti i reagenti prima dell'uso
capovolgendo i flaconi per alcuni minuti. Quindi battere leggermente i flaconi sul tavolo per accertarsi che il
liquido ritorni nel flacone. Quando si aggiungono le gocce nei pozzetti, tenere i flaconi in posizione verticale
capovolta [vedere le figure 1-2].

FASE 1: REAZIONE DELLA LATTASI

1. Aprire l'etichetta che ricopre il pozzetto sulla piastra. Posizionare, con il forcipe, il campione bioptico nel
pozzetto. Vedere la figura 1.

2. Aggiungere immediatamente 2 gocce (80 pl) della soluzione di substrato (Flacone 1) nel pozzetto. Chiu-
dere letichetta.

3. Miscelare la piastra agitando 5-6 volte vigorosamente di lato sul tavolo.

4. Incubare per 15 minuti a temperatura ambiente (20...25 °C).

FASE 2: REAZIONE DEL SEGNALE

1. Aprire nuovamente 'etichetta. Aggiungere 1 goccia (10 pl) della soluzione cromogena (Flacone 2] nel
pozzetto. Vedere la figura 2.

2. Aggiungere immediatamente 2 gocce (80 l) della soluzione reattiva del segnale (Flacone 3). Chiudere
letichetta.

3. Miscelare la piastra agitando 5-6 volte vigorosamente di lato sul tavolo.

4. Incubare completamente per 5 minuti a temperatura ambiente (20...25 °C] ed eseguire immediatamente
linterpretazione del contenuto di lattasi con l'aiuto della tabella dei colori inclusa nella confezione del kit.

10. RISULTATI
La presenza di lattasi funzionale nel campione puo essere interpretata con la tabella dei colori fornita
sull'etichetta. Vedere l'esempio riportato sotto.

(0) POSITIVO [ipolattasia)

@ LIEVEMENTE POSITIVO (ipolattasia lieve)
@ NEGATIVO [normolattasia)

In caso di esito negativo, si puo escludere lipolattasia. Per un’interpretazione piu dettagliata dei risultati
fare riferimento alla tabella di interpretazione inclusa nel kit.

11. LIMITI

Per evitare imprecisioni nei risultati del test, il diametro consigliato delle biopsie € paria 1,5-2,0 mm.
Come con qualsiasi procedura diagnostica, i risultati del test rapido Biohit per lintolleranza al lattosio
devono essere interpretati alla luce del quadro clinico del paziente, insieme a tutte le altre informazioni a
disposizione del medico.

12. GARANZIA

Biohit & tenuto a porre rimedio a tutti i difetti scoperti in qualsiasi Prodotto (“Prodotto difettoso”) causati
dall'uso di materiali non adeguati o da errori di lavorazione che impediscano il funzionamento meccanico
o l'uso previsto dei Prodotti, tra cui, ma non in modo limitativo, le funzioni indicate nelle specifiche sui
Prodotti fornite da Biohit. QUALSIASI GARANZIA VERRA TUTTAVIA RITENUTA NULLA SE | DIFETTI SONO
STATI CAUSATI DA ABUSO, USO ERRATO, DANNI ACCIDENTALI, CONSERVAZIONE O UTILIZZO ERRATO
DEI PRODOTTI IN OPERAZIONI CHE ESULANO DAI LIMITI O DALLE SPECIFICHE INDICATE, IN MODO NON
CONFORME ALLE INDICAZIONI FORNITE NEL MANUALE DI ISTRUZIONI. Il periodo di garanzia & definito
nel manuale di istruzioni dei Prodotti e ha inizio dalla data in cui il Prodotto rilevante viene inviato da Biohit.
Questo kit diagnostico Biohit & stato prodotto in conformita con i

protocolli di gestione della qualita ISO 9001/ISO 13485. In caso di controversie interpretative si applica il
testo in lingua inglese.

PYCCKUM
BIOHIT 3KCMNPECC-TECT HEMEPEHOCUMOCTb JIAKTO3bl

3KC|'|peCC'P,V|arHOCTVIKa HEenepeHoOCMMOCTU NAKTO3bl, TMMNOAAKTA3UU TOHKOTO KULLEYHMKA METOAO0M

IKCMpecc-onpeaeneHns akTMBHOCTW N1aKTasbl B GuonTare
Kat. Homep 602 010 (25 TecTos) , KaT. Homep 602 012 (10 Tectos)

1. NPEAHA3HAYEHUE
IKCNPecc-TecT Ha HenepeHOCHMOCTb SIaKTO3bl OCHOBAH Ha BUOXMMMUYECKMX peaKumaAX, KOTOpble NO3BONAIOT
KauecTBeHHO OMpeAe/NTb MMoNaKTasuio HenocpeacTBeHHo B buonTatax.

2. KIMHWYECKOE OBOCHOBAHUE

HenepeHoCHMOCTb 1aKTO3bI (TMNOMAKTa3nA) — 3TO HapyLweHWe CNocoBHOCTU NepeBapuBaTh AKTO3Y — OCHOBHOM
caxap, BXOAALLMIA B COCTAaB MOIOKA. ITO HapyLeHne 06yCI0BNEHO CHUXEHWEM aKTUBHOCTU GepMeHTa S1akTasbl,
KOTOPbI 06pasyeTcs B TOHKOM KWLEYHMKeE. JlTakTas3a pacliennser MOIOYHbII caxap (1aKTo3y) Ha MOHOcaxapuabl
(rntoKO3y M ranakTosy), KOTOPbIE B TAKOM BUAE MOTYT BCACbIBATLCA B KPOBOTOK.

AKTUBHOCTb IaKTa3bl HAYMHAET CHUKATBLCA NOC/Ee OTHATUA OT rpyAn. CunTaeTcs, 4To NPUMepHO 15-20% BOCTOUHBIX
1 3amagHbIx esponeiues n 90% a3natos, adpprKaHLEB U aMEPUKAHCKUX MHAENLEB CTPAAAIOT OT HEMEPEHOCUMOCTH
NIAKTO3bl. 3auac-ry»o CMMNTOMbI OCTAKOTCA HEANATHOCTUPOBAHHBIMU, MO3TOMY NAKTO3HAA HENEPEHOCUMOCTb He
NeYnTCA B Te4eHNne MHOrux neT.

JlakTo3Haa HenepeHoCMMOCTb MOXKET B3bIBaTb CeAylowme CUMNTOMbI CO CTOPOHbI XXeNyao4HO-KULWEYHOro TPakTa,
NPOABASAIOLWMECA NOC/IE NPUEMA N1AKTO3bI: TOWHOTY, METEOPU3M, B3AlyTUE KMBOTA, KONMKK, 60JIb, @ TaKKe Avapero.

3. NPUHUUN SKCMPECC-TECTA

IKCMPECC-TECT HA HEMEePEHOCHMOCTb JIAKTO3bl, NPeAHa3HAYeHHbIN 417 onp {MA HENEePEHOCMMOCTH 1IAKTO3bI
(rMnonakTasmm TOHKOrO KULWEYHWKa), pa3paboTaHHblii Biohit, ocHOBaH Ha onpeaeneHun akTMBHOCTY GpepmeHTa
nakTasbl 8 GuonTate. BuonTart 3abupaeTca co CAM3UCTON BEPXHEN YACTV TOHKOTO KMLLEYHWKA U Uccaedyertca
HemeaNeHHO. U3meHeHwve LBeTa TECTOBOM KUAKOCTY Yepe3 20 MUHYT YKa3biBAET Ha HaM4Me UAu OTCyTCTBME
depmeHTa s1akTasbl B GonTtate. PepmeHT NaKTasbl pacLienaseT NakTo3y (MONoYHbINM caxap) B GuonTaTe 8 TECTOBOM
6ydepe. B pesynbTate MpovucxoamuT OKpaLLMBaHME B CUHWI LBET. EC/IM LIBET HE U3MEHAETCA UK U3MEHAeTCA
HE3Ha4YnTe/IbHO, TO 3TO YKAa3bIiBAeT HA HA/IN4YNE HENEPEHOCUMOCTHU /1IAKTO3bI.

4. NPEAYNPEXAEHWNA U NPEAOCTEPEXXEHMA [ins AMarHoCTMKK in vitro (B 1aBopaTtopHbIX YC0BUAX).
BHUMAHME: C 6uonTtatamu cnepyet paboratb Kak ¢ NOTEHLMaNbHO 6MONOrMYECKM ONacHbIMU MaTepuanamu.
Bce 6uonTatsl cnegyet CYUTaTb NOTEHUNANBHO KOHTAMWUHUPOBAHHBIMU U oGpau;a‘n;csu C HAMMU, KakK C
MHGUUMPOBAHHBIM MaTepranom. CM. n3aaHne AMEpUKaHCKOro AenapTameHTa 340p0BbsA U COLManbHOro
obecneyeHus «buonornyeckas 6e30nacHOCTb B MUKPOBUONOTMYECKUX U BUOMEAULMHCKMX nabopaTopusx», 1999 .,
4-o0e uzpanue (CDC/NIH - UeHTp KoHTponia 3abonesanuii/ HaumoHanbHble MHCTUTYTbI 380poBbAa) 1 Ne (CDC) 88-8395
— onwucaHua npoueayp 1abopaTtopHoit 6e30NaCHOCTU NP Pas/iMtHbIX 3a601EBAHUAX, @ TAKKE APYr1e MECTHbIE UK
HauMOoHaNbHble HopMbl. B CLLA — ToNbKO A4/18 MUCMNONB30BaHWA B UCCNEA0BAHUAX.

Mpw pabote c 06pasLamu, NONYYEHHbIMM OT NALMEHTOB, BCErAa UCMONb3YITE 3aluTHbIE nepyaTku. MNepea npose-
AEHNEM IKCNPecc-TecTa 03HAKOMbTECH C MHCTPYKUMAMMU. He I/ICI'IOI'Ib3‘/f;1Te TeCTOBbl€ NACTUHbI UK peareHTbl nocne
OKOHYaHMA CPOKA rogHOCTU. ymnmsmpyl?rre WCNO/Ib30BaHHbIE TECTOBbIE MAACTUHBI KAk BUONOTMYECKM ONacHble
0TX0Abl, B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU N HALWOHA/IbHBIMW HOPMaMMU.

PeareHTbl, copgepskalyme 0,002% Tromepcana, A0MKHbI BbiTb YTUAN3MPOBAHBI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM U
HAUMOHANbHbIMN HOPMamMW.

5. 3ABOP OBPA3LIA U MPABU/IA PABOTbI C OBPA3LIOM

BuonTatbl pekomeHAayeTca 3abupath Mo 5 MM LMNLAMM CO CIM3UCTON BEPXHEO OTAENA TOHKOTO KULWEYHWUKA B
ntobom mecte nocTbynb6apHOro OTaeNa CTeHKM ABEHAALATUNEPCTHOM KULWKK BO BPems racTpockonuu. He cneayet
3a6upatb 06pasubl M3 6ynbbyca, MOCKOAbKY Y HEKOTOPbIX MALMEHTOB NOZ, A4eCTBUEM N1IaKTa3bl MOMKET NPOU30MTH
M3MEHEHMWE KUCIOTHOCTU JKeYA04HOro COKa B CM3NCTOM Bynbbyca.

Obuiee coaepaHme NakTasbl B GUONTATax 3aBUCUT OT pasmepa camoro GruonTara. OLEHKa peKOMEeH/yeMoro
pasmepa 06pasia MOXeT BbiTb CieNaHa BU3ya/ibHO MyTéM CpaBHeHWUA pasmepa 06pasiia C PUCYHKOM,
npeacTaBAeHHbIM HUKe. PekomeHayembii pasmep 6uonTara: Avametp (9): 2 mm - 1,5 mm

MpumeHeHWe DKcnpecc-Tecta Ha HenepeHoCMMocCTb NakTosbl (LIQT, Biohit) oueHnBanocs Ha 6uonTarax 8 aTom
[AnanasoHe pasmepos. Eciim 6ronTat MeHblue PeKOMEHA0BaHHOTO Pasmepa, TO CYLLECTBYET PUCK JIOKHOMO
NONOKUTENBHOTO pe3ynbrata (rnnonaktasus). Ecav 6uonTat canWwKom 60/bLIOK, TO CYLWECTBYET PUCK JIOXKHOTO
oTpULATEIbHOTO pe3ysibTata (HOpMa-NaKTasus).

Mepes npoBeseHVeM TecTa cieayeT yAanuTb KpoBb ¢ GruonTarta. 118 3T0ro MOXKHO MO0XKMTb 06paseL, Ha KOPOTKoe
BPEMA Ha CTEPUIbHYIO MapieByto candeTky. PEKOMEHAYETCA BbINONHATbL TECT HEMEAIEHHO.

He ponyckaiTe KOHTaMMUHALWK WUNLOB 415 Guoncum nan 06pasuos, oTéupaembix npu Guoncum, GopmasmHom
WM Apyrumun GuKcatopamu TKaHei. Mpu 6uoncum pekomeHayeTcs, Npexae 4em otéupats 06pasupl Ans
rUCTONIOMMYECKOTO UCCNEe0BaHMA, CHa4Yana otobpatb 06pasupl Ans Tecta LIQT. B cayyae KOHTaMUMHALMM WMNLOB
Ans 6uoncun GopmanvHoOM Uav Apyrumu GrKcatopamm TKaHew TLLATENbHO NPOMOMTE LWMMLLbI BOAOW, MPEXae Yem
ot6upatb 06pasupl 4na Tecta LIQT.

6. KOMNNEKTALUA HABOPA U NPUTOTOB/IEHUE PEATEHTA

Kaxapiit Habop ¢ IKCnpecc-TecTom Ha HeNnepeHOCMMOCTb N1aKTo3bl (Biohit) coaepkut peareHTbl ans nposeaexus 10
(Kat. Homep 602 012) unm 25 Tectos (Kat. Homep 602 010). Habopbl cneayet xpaHuTb B XonoaunbHuke (2-8°C).
6.1. TectoBble NAACTMHDI

Copeprumoe: 10 (602 012) nnwm 25 (602 010) TecToBbIX NIACTUHOK B MAKETE, HA KaXKAOMN MIACTUHKE — OAHA NYHKa
Ans 6uonTara. MpurotosneHue: fOTOB K NPUMEHEHMIO.

6.2. PactBop cy6cTpara, ByTbiniouka 1, SUBS

Copeprumoe: 1 dpnakoH cogepkut 1.6 ma (602 012) nam 3.5 mn (602 010) auetatHoro Gydepa u saktossl ¢ 0,002%
Tuomepcana Kak KoHcepBsaHTa. MpurotosneHue: fOToB K npumeHeHuto. CTabunbHoCTb: CTabuneH 40 OKOHYaHWUA
CPOKa rogHoCcTu.

6.3. PacTBOp XxpomoreHa, Bytbinouka 2, CHRO

Copeprummoe: 1 dpnakoH cogepkut 0.75 Ma pacTBopa XpoOMOoreHa B yKCycHoi kucnote u 0,002% Tuomepcana Kak
KoHcepBaHTa. MpurotosneHue: fOTOB K NpumMmeHeHnto. CTabunbHOCTb: CTabuneH 40 OKOHYaHWA CPOKA rOAHOCTU.
NPEAYNPEXAEHUE: YKcycHas KMcnoTa — efjKoe BELLeCTBO, KOTOPOE MOXKET BbI3BaTb pasaparkeHue!

6.4. CUrHanbHbIi pacteop, ByTbiiouka 3, SIGN

Copeprumoe: 1 dpnakoH cogeput 1.6 ma (602 012) uam 3.5 mn (602 010) pactopos pepmeHToB 1 0,002 % Tro-
mepcana Kak KoHcepsaHTa. MpuroTtosneHuve: f0ToB K NpumeHeHuto. CTabunbHocTb: CTabuneH 40 OKOHYaHUA CPOKa
rogHocTn.

6.5. MIHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

6.6. ) 1 1ab,

7. HEOBXOAUMbIE MATEPUA/bI, HE BXOAALLME B KOMNJIEKT MOCTABKU
Lnnupi, Taiimep, CTepunbHbie MapieBble NNACTUHLI, MepyaTky,

8. XPAHEHME U CTABU/IbHOCTb

Habop dKcnpecc-Tecta Ha HEeMepeHOCUMOCTb /IaKTO3bl CeflyeT XPaHUTb B XonoaunbHuke (2-8°C). Mpu xpaHeHun

B TAKWX YCNI0BUAX HABOP CTabU/IEH [0 OKOHYAHUA CPOKA FOAHOCTM, KOTOPbIM YKa3aH Ha STUKETKe KOPOBKM 1 Ha
3TUKETKaX KaXKAoro KOMMNoHeHTa Habopa. He 3amopaskunBaThb, He NOABEPraTb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TEMMepaTyp,
He XpaHWTb Npu Temnepatype Bbiwe 8°C, KOraa OH He ucnosbayercs. He MCNoNb30BaTb peareHTbl NOC/e OKOHYaHUA
CPOKa rogHOCTH, YKa3aHHOroO Ha 3TUKeTKe.

9. MPOLIEAYPA TECTA
Mepes HavyanoM Npoueaypbl NPOYTUTE AAHHDINM MYHKT NONHOCTbIO. [loBeAUTE BCE peareHTbl 40 KOMHATHOM Teme-
patypsl (20-25°C) 1 BblgepsKUTE He MeHee 15 MUHYT nepes Havanom 1cnonb3osaHus. Mepemeluaiite Bce peareHTbl
nepes, UCrnosb30BaHWeM NyTEM NepeBopayunBaHNs ByTbIIOHEK BBEPX AHOM HECKO/IbKO pas. 3aTem BCTPAXHUTE
BYTbINOYKM Ha CTONE, YTOBbI MPOBEPUTD, YTO BCA KUAKOCTb OCTanach B ByTbinouke. Npu f06aBAeHUM Kanesb B IYHKK
yAepsKuBaiiTe BYTbIIOYKM B BEPTUKAIBHOM MOOXKEHWUM BBEPX AHOM (CM. puCyHKM 1-2).

ITAN 1: NIAKTA3HAA PEAKUUA

1. CHUMUTE ITUKETKY, 3aKPbIBAIOLLYIO NIYHKY Ha naacTuHe. Momectute GuonTat B iyHKY. CM. pUCYHOK 1.

2. [Jo6asbte 2 Kanm (80 mkn) pacTBopa cybcTpata (ByTbiiouka 1) 8 yHKY. HakpoiTe AyHKy STUKETKOM.

3. MNepemeLuaiTe KOMMOHEHTbI CMECH, SHEPTUYHO NOBOAMB MAACTUHY HA CTONE B Pa3Hble CTOPOHbI 5-6 pas.

4. Bolaepkute 15 MUHYT Npu KOMHaTHO Temnepatype (20-25 °C).

3TAN 2: CATHANTIbHAA PEAKUMA

1. CHOBa CHUMUTE 3TUKETKY C NIyHKK. [lob6asbTe 1 Kanato (10 mkn) pactBopa xpomoreHa (ByTbinouka 2) B NIYHKY.
CM. PUCYHOK 2.

2. HemepgneHHo gobasbte 2 kanau (80 MKr) curHanbHoro pactsopa (ByTbinouka 3). HakpoiTe NyHKY 3TUKETKOM.
3. MNepemeLuaiiTe KOMMOHEHTbI CMECH, SHEPTUYHO NMOBOAMB NAACTUHY HA CTONE B Pa3Hble CTOPOHbI 5-6 pas.

4. Bolaepkute 5 MUHYT Npu KOMHaTHO Temnepatype (20-25 °C) n HemeA/IeHHO UHTEPNPETUPYIATE coaepKaHne
J1aKTasbl C MOMOLLBIO LIBETOBOM TabAMLbI, HAXOAALLEIACA BHYTPY YNaKoBKM Habopa.

10. PE3Y/IbTATbI
CogepaHue aKTMBHOM NaKTasbl B G1ONTaTe MOXKHO MHTEPNPETUPOBATL C NOMOLLBIO LiBETOBOI TabAMULbI,
npuBeAEHHOI Ha 3TUKeTKe. CM. NpUMep, NPUBEAEHHbIN HIKE.

() NONOMMTENbHAA (runonaktasusa)

. CPEAHENONOMUTE/NbHA (nérkas runonakrasus)
' OTPUUATE/IbHAS (HopmonakTasus)

B clyyae OTpUUATENbHOTO pe3ynbTaTa r’MNONAKTa3Mio MOXHO UCKNUNTL. [ina 6onee noapo6HO MHTepnpeTaLmumn
pesynbTaToB obpaluaiiTech K TabnLe MHTePNpeTaLmMmn pesynbTaTos, KOTopasa BXOAMT B Habop.

11. OTPAHUYEHUA NMPOLEAYPDI

PekomeH/0BaHHbI AnameTp 6ronTaTa -1,5-2,0 MM BO U3bexaHue CiyyaiiHoi NOrpellHOCTH B pesy/ibTaTax
NCNbITaHNA.

Kak 1 B cnydae ¢ 11060i AMarHoCTUYECKOM NPOLeaypoil, JKCPECc-TeCT Ha HENepPeHOCUMOCTb 1aKTo3bl (Biohit)
cnesyeT MHTePNpPeTUPOBaTb C YHETOM KMHUKM U APYroi MHGOPMALMK, MMEIOLLENCA B PACTIOPAXKEHUM Y Bpaya.

12. TAPAHTMA

Biohit ucnpasuT Bce aedekTbl, 06HapyKeHHble B 11060M npoayKTe («edeKTHbIM NPOAYKT»), MPUYMHAMM KOTOPbIX
ABNAIOTCA WUCMO/b30BaHNE HEHAJ/IeXKALMX MaTepuanoB UM HapylleHUe TEXHONOTMM NPOM3BOACTBA, W KOTOpble
NPEnATCTBYIOT MeXaHU4eCKoMY GYHKLMOHMPOBAHMIO MM MPUMEHEHMIO MO Ha3HAYeHMIO MPOAYKTOB, BK/OYARA, HO He
orp b, PyHKLMY, Y B cneyundukaumax npoayktos Biohit. BMECTE C TEM JIIOBAA TAPAHTUA BYAET
CYUTATBCA AHHY/IMPOBAHHOW, EC/IN OBHAPYMWTCA, YTO OTKA3 BbI3BAH HEMPABW/IbHBIM OBPALLEHMEM,
MNCMNOJIb30BAHMEM HE MO HA3HAYEHMIO, C/IYYAMHBIM MOBPEXAEHVEM, HEMPABWU/IbHBIM XPAHEHWEM
WIN UCMONTb3OBAHUEM MPOAYKTOB HE B COOTBETCTBMU C OFPAHUYEHMAMU U HE B COOTBETCTBUN C
WX CMELMOUKALMAMM, B HAPYLLUEHWUE WHCTPYKLMIA, NMPUBELEHHBIX B PYKOBOACTBE MO 3KCMIYATALMM.
CpoK HacToALllel rapaHTUM yKasaH B PyKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaLuW MPOAYKTOB W [AeiCTBYeT C JaTbl MOCTaBKW
COOTBETCTBYIOLErO NPOAyKTa KomnaHwuel Biohit. 3ToT Habop npowsseseH Biohit Diagnostic B cooTBeTcTBUM C
MNpOTOKONAaMK ynpasneHus Kadecteom no ISO 9001 / I1SO 13485. B cnyyae cnopos 06 MHTeprpeTauuu cnesyer
NPUHUMaTb BO BHUMAHUE TECT MHCTPYKLMM Ha aHTIMIACKOM A3bIKe.
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Figure2. Signal Reaction

Figurel. Lactase Reaction
[glucose + color reagents -> blue color)

[lactose -> galactose + glucose)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Correlation With Other Methods

The Biohit Lactose Intolerance quick test results were compared with the results of biopsy specimens sub-
jected to the biochemical determination of lactase activity in which >10 U/g indicates normal lactase activity
and <10 U/g mild or severe lactose intolerance (2).

Sensitivity: 95 %

Specificity: 100 %

Positive predictive value (PPV): 100 %

Negative predictive value (NPV): 98 %

27.5% of the patients had severe hypolactasia. The validity of the lactase activity was confirmed by determi-
ning the lactase/saccharase ratio. The number of patients tested was 80. When Lactose Intolerance quick
test was compared to the combination of H2 and CHé4 breath test results, the following characteristics were
shown (3]: sensitivity 96%, specificity 96%, positive predictive value (PPV) 96%, negative predictive value
96%, N=50.
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