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for the detection of human anti-tissue transglutaminase antibodies in blood
REF 602070 (20 tests), REF 602080 (50 tests)

1. INTENDED USE

BIOHIT Celiac quick test is a qualitative in vitro immunochromatographic test aiding in diagnosis of celiac disease
by detecting antibodies (IgA/1gG/IgM) against human tissue transglutaminase in whole blood, plasma or serum
samples. The test is conducted manually or semi-automatically and is intended to be used by healthcare profes-
sionals, either in a laboratory-based or point of care (POC) setting.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

Celiac Disease (CD) is an enteropathy caused by a permanent intolerance to gluten and specifically to gliadin, one
of its protein fragments. The ingestion of this protein in people with the genetic predisposition induces a severe
injury of the intestinal mucosa that is histologically characterized by hyperplasia of the crypts, with total or
subtotal atrophy of the intestinal microvilli. Though the definitive diagnosis of celiac disease is based on charac-
teristic histological changes observed in intestinal biopsies, serological tests such as the detection of anti-gliadin,
anti-tTG and anti-endomysium antibodies, offer cost-effective and less invasive methods of disease detection.
Transglutaminase is the principal auto-antigen recognised by the antiendomysial antibodies. It is particularly
useful for pediatric patients (up to 16 years-old).

3. PRINCIPLE OF THE QUICK TEST

Anti-tTG antibodies present in a blood sample react with latex particles with human recombinant tTG. These latex
particle-tTG-Anti-tTG complexes reach the reaction zone through a chromatographic process, where immobilised
human tissue transglutaminase captures the complex, forming a red/pink line.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Always use protective gloves when handling patient samples. Read all instructions prior to performing the quick
test. Do not use test plates after their expiry date. Discard the used test plates to biohazardous waste according
to local and national regulations.

CAUTION: Handle whole blood specimens as potentially biohazardous material. All blood 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, 2009, 5th ed. (CDC/NIH) and No. (CDC) 21-1112 on reports of laboratory safety procedures on dif-
ferent diseases or any other local or national regulations.

5. KIT CONTENTS AND REAGENT PREPARATION

Each Celiac Quick Test kit contains reagents for 20/50 tests. Store the kit components in a refrigerator (2-8°C)
until use.

5.1. Test Devices: 20/50 individually packed test devices, ready for use. Stable until the expiration date. Discard
the test cassettes after use.

5.2. Diluent buffer: Diluent buffer, 5ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), ready for use. Stable until the expira-
tion date.

5.3. Lancets: 20/50 lancets, ready for use. Stable until the expiration date. Discard the lancets after use.

5.4. Micropipettes: 20/50 micropipettes (20 ul), ready for use. Stable until the expiration date. Discard the
micropipettes after use.

5.5. Instructions for Use

6. MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
Timer, Alcohol wipes, Gloves

7. STORAGE AND STABILITY

Store the Celiac Quick Test kit in a refrigerator (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 test plate bags. Do not freeze or expose the kit to
high temperatures or store at temperatures above 8°C when not in use. Do not use test cassettes, diluent buffer,
lancets or micropipettes after the expiration date printed on the label.

8. TEST PROCEDURE

Read the complete assay procedure before starting.

PRELIMINARY PREPARATION

Bring a test cassette and the diluent buffer to room temperature. Remove the test cassette from its sealed pouch
immediately before use and place on a flat surface.

SAMPLES

The test has been designed for use with fresh, non-hemolyzed samples of whole blood. Samples can be kept in
the refrigerator for one day before testing. The test can also be used with plasma or serum samples. Prepare a
1/10 dilution of the serum or plasma in the dilution buffer. For example: 15 ul of serum/plasma + 135 ul of buffer.
Mix well by gentle pipetting. Carefully add 125 ul of the dilution, drop by drop,into the center of the circular
window.

STEP 1: Sample collection and application

ATTENTION: Collection and application of the sample must be swift, in order to avoid sample coagulation in the
micropipette.

A whole blood sample is collected by finger prick; the index, middle or ring finger can be used. Clean the fingertip
with alcohol and allow to air dry. Position the hand palm-side up and with a NEW, sterile lancet, prick the finger-
tip. To operate the lancet (Figure 1.): a) Turn at least 1,5 turns of the grey lancet cap until you feel it separates
from the device. This activates the lancet. Do not pull the cap - just rotate it. b) Press the open end of the lancet
on the patient’s fingertip and press the release button. Discard the lancet immediately into an appropriate
container.

Hold the finger lower than the elbow and gently apply intermittent pressure to the base of the pricked finger
several times. Wipe away the first drop of blood (using a sterile gauze pad or cotton).

To collect the blood sample (Figure 2.)

(1) Hold the blood collection micropipette horizontally, with the air vent free, (2) Touch the blood sample with
the tip of the tube. Do not touch or scrape the skin. Fill the micropipette to the fill line, avoiding air bubbles. Do
not squeeze the micropipette during collection. Test the sample immediately to avoid coagulation of the blood.
(3) Slowly dispense the blood sample onto the test cassette. Carefully, place the pipette into the round window
(indicated by an arrow), then cover the pipette ventilation hole with a finger and gently press the upper part of
the pipette and squeeze the bulb of the micropipette.

STEP 2: Dilution buffer (4) Wait 30-60 seconds until the blood has been absorbed and add two drops of dilution buffer
in the same window. Add one drop at a time, holding the dropper bottle in a vertical position. Avoid contamination of
the dropper bottle with the sample. If the dropper is not used, add 100 microliters of dilution buffer.

STEP 3: Reading of the results (Figure 3.) Visually read the results 10 minutes after adding the dilution buffer.
Using a Casette Reader Instrument the results must be read exactly at 10 minutes for both positive and negative
results (refer to the Quick Test Reader (REF 740400) Instructions).

9. RESULTS

The test results are to be interpreted as follows (Figure 3.): NEGATIVE: Only one BLUE band appears across the
result window close to the “C” letter (Control line) of the test cassette. This band must always appear. POSITIVE:
In addition to the BLUE control band, a distinguishable PINK-RED band also appears across the result window
close to the letter “T" (Test line) of the test cassette. The intensity of the line depends on the concentration of
antibodies in the sample.

If no BLUE band appears in the control area, the test is INVALID and should be repeated with a new test cassette.
Any line or colour that appears after 10 minutes has no diagnostic value. The final diagnosis should not be based
only on the result obtained with one test; it should be based on a correlation of test results with other appropri-
ate data and with clinical symptoms

10. LIMITATIONS

The Celiac Quick Test is qualitative, and no quantitative interpretation on the magnitude of the result should

be made with respect to the intensity of a positive line. As with any diagnostic procedure, the Celiac Quick Test
result must be interpreted together with the patient's clinical presentation and any other information available
to the physician. It is very important to add the correct quantity of sample. Insufficient sample volume may not
reach the reaction area, and the test may not run correctly. If the sample volume is too large, the reaction mix in
the device will be diluted, which may result in a false negative result. It is very important to control the reaction
time. If the reaction time is shorter than recommended, this may lead to false negative result. If the reaction time
is longer than recommended, this may lead to a false result.

11. WARRANTY

Biohit shall remedy all defects discovered in any Product (the “Defective Product”) that result from unsuitable
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 MALTRE-
ATMENT, MISUSE, ACCIDENTAL DAMAGE, INCORRECT STORAGE OR USE OF THE PRODUCTS FOR OPERATIONS
OUTSIDE THEIR SPECIFIED LIMITATIONS OR OUTSIDE THEIR SPECIFICATIONS, CONTRARY TO THE INSTRUC-
TIONS GIVEN IN THE INSTRUCTION MANUAL.

The period of this warranty for the Distributor is defined in the instruction manual of the Products and will com-
mence from the date the relevant Product is shipped by Biohit.This Biohit Diagnostic kit has been manufactured
according to IS0 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.

In case of any serious incident in relation to the product, contact the manufacturer.

SUOMI
BIOHIT-Keliakiapikatesti

ihmisen kudostransglutaminaasivasta-aineiden toteamiseen veresta
REF 602070 (20 testia), REF 602080 (50 testia)

1. KAYTTOTARKOITUS

BIOHIT Keliakia-pikatesti on kvalitatiivinen, immunokromatografinen in vitro testi, joka auttaa keliakian diagno-
soinnissa havaitsemalla kudostransglutaminaasia vastaan olevia vasta-aineita (IgA/IgG/IgM) ihmisen kokoveri-,
plasma- tai seerumindytteista. Testi suoritetaan joko manuaalisesti tai puoliautomaattisesti ja se on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon joko laboratoriossa tai vieritestina hoitopisteessa.

2. YHTEENVETO JA SELITYS

Keliakia on ohutsuolen tulehdustauti, joka aiheutuu pysyvasta yliherkkyydesta viljojen gluteenille ja erityisesti sen
gliadiiniproteiinille. Geneettisesti alttiilla henkildilld tdaman proteiinin nauttiminen vaurioittaa suolen limakalvoa,
joka histologisesti kuvataan suolipoimun hyperplasiana ja tdma johtaa suolinukan osittaiseen tai taydelliseen atro-
fiaan. Vaikka keliakian lopullinen diagnoosi tehdaan aina suolen koepalasta, serologiset testit, kuten anti-gliadiini-,
anti-tTG- seka anti-endomysiini-vasta-ainetestit, tarjoavat kustannustehokkaan ja vahemman potilasta rasittavan
menetelman taudin toteamiseksi. Transglutaminaasi on se auto-antigeeni, joka todetaan anti-endomysiinivasta-
aineella. Se on erityisen kéyttokelpoinen lapsipotilaille (alle 16 vuotiaille).

3. PIKATESTIN PERIAATE

Naytteessa olevat transglutamiinin vasta-aineet reagoivat lateksi-tTg:n kanssa. Tama kompleksi reaktioalueen
saavutettuaan reagoi testiviivassa olevan transglutaminaasin kanssa muodostaen punaisen/vaaleanpunaisen
viivan.

4. VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Kayts aina suojakasineitd kasitellessasi potilasnaytteitd. Lue kaikki ohjeet ennen pikatestin tekemista. Ala kayta
testilevyjd niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen. Havitd kaytetyt testilevyt biovaarallisena jatteena paikallisten ja
kansallisten saddosten mukaisesti.

VAROITUS: Kasittele kokoverindytteita mahdollisesti biovaarallisina materiaaleina. Kaikkia verindytteita on
kasiteltava kuin ne olisivat tartuntavaarallisia. Lue lisad laboratorion turvallisuuskdytanndista Yhdysvaltain
terveysministerion (U.S. Department of Health and Human Services, Bethesda, MD., USA) julkaisusta Biosafety

in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009, 5. painos (CDC/NIH) sek julkaisusta nro (CDC) 21-1112 tai
muista paikallisista tai kansallisista sdadoksista toimenpiteista eri sairauksien suhteen.

5. TESTIPAKKAUKSEN SISALTO JA REAGENSSIN VALMISTELEMINEN

Jokainen keliakiapikatestipakkaus sisiltad reagenssit 20/50 testiin. Sailytd pakkauksen sisaltod jadkaapissa (2-8
°C) kayttoon saakka.

5.1. Testikasetit: 20/50 yksittdispakattua testikasettia, kdyttévalmiita. Stabiileja viimeiseen kayttopaivaan saakka.
Havitd testikasetit kayton jalkeen.

5.2. Laimennuspuskuri: laimennuspuskuri, 5ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), kayttévalmis. Stabiili viimei-
seen kdyttopaivaan saakka.

5.3. Lansetit: 20/50 lansettia, kdyttdvalmiita ja siilyy viimeiseen kdyttopaivaan saakka. Havité lansetit kayton jalkeen.
5.4. Mikropipetit: 20/50 mikropipettid (20 ul), kéyttdvalmiita. Stabiileja viimeiseen kdyttdpéivaan saakka. Havita
mikropipetit kayton jalkeen.

5.5. Kayttoohjeet

6. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
Ajastin, alkoholipyyhkeitd, kdsineet

7. SAILYTTAMINEN JA VAKAUS

Séilyta keliakiapikatestia jadkaapissa (2-8 °C). Kun pakkausta sailytetdan tdssa [dmpotilassa, se sdilyy pakkauk-
sen ja testikasettipussien tarraan painettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Ala jaadyta tai altista pakkausta
korkeille lampotiloille tai sailyta sita yli 8 °C:ssa kun sité ei kéytets. Ald kayta testikasetteja, laimennuspuskuria,
lansetteja tai mikropipetteja tarraan painetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

8. TESTIMENETELMA

Lue koko ohje l@pi ennen aloittamista.

ESIVALMISTELUT

Tuo testikasetti ja laimennuspuskuri huoneenlampétilaan. Poista testikasetti sinetdidysta pussistaan valittomasti
ennen kayttoa ja aseta se tasaiselle pinnalle.

NAYTTEET

Testi on suunniteltu kaytettavaksi tuoreiden, hemolysoitumattomien kokoverindytteiden kanssa. Naytteita
voidaan sdilyttad jadkaapissa vuorokauden ajan ennen testausta. Testid voi kdyttad myos plasma- tai seerumi-
ndytteiden kanssa. Laimenna seerumi tai plasma 1/10 naytepuskuriin. Esim. 15 ul seruumia/plasmaa + 135 ul
puskuria. Sekoita hyvin pipetilld edestakaisin purskuttaen. Lisaa hitaasti tipottain 125 ul laimennosta testilevyn
nayteaukkoon.

VAIHE 1: Naytteen ottaminen ja kasitteleminen

HUOMIO: Naytteen ottamisen ja kasittelyn on oltava nopeaa, jotta valtetaan naytteen koaguloituminen mikro-
pipettiin.

Kokoverindyte otetaan etu-, keski- tai nimettoman sormenpadsta. Puhdista sormenpaa alkoholilla ja anna kuivua.
Aseta kdsi kimmen yldspdin ja ota verindyte sormenpadsta kayttamattomalla, steriililla lansetilla. Lansetin kayt-
tdminen (kuva 1.): a) Kierra lansetin suojakorkkia, kunnes tunnet sen irtoavan. Tamé aktivoi lansetin. Ald veda
korkkia, vaan kierr3 sité. b) Paina lansetin avoin paa potilaan sormenpashan ja paina vapautuspainiketta. Havita
lansetti heti asettamalla se asianmukaiseen astiaan.

Pida sormea kyynarpaan alapuolella ja painele ndytteenottosormen tyved varovasti jaksoittain. Pyyhi pois ensim-
mainen veripisara (steriililld sideharsolla tai vanulla). Verindytteen ottaminen (kuva 2.)

(1) Pida naytteenottomikropipettid vaakasuorassa, varoen peittdméasta ilma-aukkoja, (2) Kosketa verindytettd
putken karjelld. Ala kosketa tai naarmuta ihoa. Tayta mikropipetti tayttoviivaan saakka. Valta ilmakuplia. Ald
purista mikropipettid ndytteenoton aikana. Testaa ndyte heti, jotta veri ei koaguloidu. (3) Vapauta verinyte hi-
taasti testikasettiin. Aseta pipetti varovasti pydreaan ikkunaan (merkitty nuolella), peité sitten pipetin ilma-aukko
sormella, paina pipetin yldosaa kevyesti ja purista mikropipetin palloa.

VAIHE 2: Laimennuspuskuri (4) Odota 30-60 sekuntia, kunnes veri on absorboitunut testiliuskalle ja lis&4 kaksi
pisaraa laimennuspuskuria samaan ikkunaan. Lisda yksi pisara kerrallaan pitden tippapulloa pystysuunnassa. Valta
kontaminoimasta tippapulloa naytteelld. Jos tippapulloa ei kdytetd, lisda 100 mikrolitraa laimennuspuskuria.

VAIHE 3: Tulosten lukeminen (kuva 3.) Lue tulokset silmamaaraisesti 10 minuutin kuluttua laimennuspuskurin
lisdamisestd. Kasettien lukulaitetta kdytettdessa sekad positiiviset ettd negatiiviset tulokset on luettava tarkalleen

10 minuutin kuluttua (katso Quick Test Reader (REF 740400) kayttdohjeet).

9. TULOKSET

Testitulokset tulkitaan seuraavasti (kuva 3.): NEGATIIVINEN: Tulosikkunaan, testikasetin C-kirjaimen (Control
eli kontrolliviiva) lahelle tulee vain yksi SININEN viiva. Tdmén viivan on aina tultava nékyviin. POSITIIVINEN:
Tulosikkunaan, testikasetin T-kirjaimen (Test eli testiviiva) lhelle tulee SINISEN kontrolliviivan liséksi erottuva
(VAALEAN)PUNAINEN viiva. Viivan voimakkuus maaraytyy ndytteen siséltdméan vasta-ainepitoisuuden mukaan.

Jos kontrollialueelle ei tule SINISTA viivaa, testi on VIRHEELLINEN ja on teht&va toinen testi uudella testikasetil-
la. Yli 10 minuutin kuluttua nakyviin tulevilla viivoilla tai vareilld ei ole diagnostista arvoa. Lopullinen diagnoosi
ei saa perustua vain testissa saatuun tulokseen vaan testitulosten vertaamiseen muiden asiaan kuuluvien
tietojen ja kliinisten oireiden kanssa

10. RAJOITUKSET

Keliakiapikatesti on kvalitatiivinen, eika kvantitatiivista tulkintaa tuloksen suuruudesta tule tehda positiivisen
viivan voimakkuuden suhteen. Kuten kaikissa diagnostisissa testeissa, keliakiapikatestinkin tulosta on tulkittava
yhdessa potilaan kliinisen kuvan ja muiden laakarin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa. On erittdin
tarkedd, ettd lisdtadn oikea maara nadytettd. Riittdmaton ndytemaara ei ehka saavuta reaktioaluetta eikd testi
valttamatta toimi oikein. Jos ndytemadra on liian suuri, reaktiotilavuus laimenee, mika voi johtaa vaaraan
negatiiviseen tulokseen. On erittdin tarkea kontrolloida reaktiotaikaa. Suositeltua lyhyempi reaktioaika voi johtaa
vaaraan negatiiviseen tulokseen. Suositeltua pitempi reaktioaika voi johtaa vaaraan tulokseen.

11. TAKUU

Valmistaja lupaa korvata kaikki sen tuotteissa l&ydetyt viat (“Viallinen tuote”) jotka johtuvat epasopivista mate-
riaaleista tai huolimattomasta valmistustyostd, mika estda tuotteen mekaanisen toiminnan tai tarkoitetun kadyton
mukaanlukien, muttei rajoitettuna vain, toiminnat jotka on lueteltu valmistajan antamassa tuoteselostuksessa.
TAKUU TULLAAN SILTI PITAMAAN MITATOITYNA JOS VIAN HUOMATAAN AIHEUTUNEEN TUOTTEEN VAHINGOIT-
TAMISESTA, VAARINKAYTOSTA, VAARASTA SAILYTYKSESTA, TAI KAYTOSTA ANNETTUJEN SPESIFIKAATIOIDEN
TAI RAJOITUSTEN ULKOPUOLELLA. TAI KAYTTOOHJEEN VASTAISESTI. Takuun voimassaoloaika vastaa tuotteen
sdilyvyysaikaa. Sdilyvyysaika on esitetty pakkausmerkinndissa. Tama Biohitin diagnostinen kitti on valmistettu
IS0 9001- / ISO 13485 -laaduntarkkailukdytannén mukaisesti. Tulkinnasta johtuvien epaselvyyksien kyseenolles-
sa englanninkielinen versio on voimassa.

Jos tuotteeseen liittyy vakavia tapahtumia, ota yhteytta valmistajaan.

SVENSKA
BIOHIT Celiaki snabbtest

for detektion av humana antikroppar mot vavnadstransglutaminas i blod
REF 602070 (20 test), REF 602080 (50 test)

1. AVSEDD ANVANDNING

BIOHIT Snabbtest Celiaki ar ett kvalitativt in vitro-immunkromatografiskt test avsett som stdd for diagnos av ce-
liaki genom detektion av antikroppar (IgA/IgG/IgM) mot vévnadstransglutaminas i helblod, plasma eller serum.
Testet utférs antingen manuellt eller halvautomatiskt och ar avsett att anvandas av sjukvardspersonal antingen i
en laboratoriebaserad eller vardcentral (POC) miljé.

2. SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Celiaki (glutenintolerans) &r en enteropati som orsakas av en permanent intolerans mot gluten och d& sérskilt
gliadin, ett av dess proteinfragment. Fortaring av detta protein hos personer med genetisk predisposition
orsakar en svar skada pa tarmslemhinnan som histologiskt karakteriseras av krypthyperplasi med total eller
subtotal atrofi av tarmens mikrovilli. Aven om den definitiva celiakidiagnosen baseras pa karakteristiska histolo-
giska forandringar som observeras i tarmbiopsier ar serologiska test som detektion av antigliadin, anti-tTG och
antikroppar mot antiendomysium kostnadseffektiva och mindre invasiva metoder for detektion av sjukdomen.
Transglutaminas ar den framsta autoantigenen som kanns igen av antikroppar mot antiendomysium. Detta ar
sérskilt anvandbart for pediatriska patienter (upp till 16 ar).

3. SNABBTESTETS PRINCIP

Anti-tTG-antikroppar i ett blodprov reagerar med latexpartiklar med humant rekombinant tTG. Dessa komplex av
latexpartikel, tTG och anti-tTG nar reaktionszonen genom en kromatografisk process dar immobiliserat humant
vdvnadstransglutaminas fangar in komplexet och bildar en réd/rosa linje.

4. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For in vitro-diagnostiskt bruk.

Anvand alltid skyddshandskar vid hantering av patientprover. Lds alla anvisningar innan du utfor snabbtestet.
Anvand inte testplattorna efter deras utgangsdatum. Kassera de anvanda testplattorna som biologiskt riskavfall
enligt lokala och nationella bestammelser.

FORSIKTIGHET: Hantera helblodsprover som potentiellt biologiskt riskmaterial. Alla blodprover ska betraktas
som potentiellt nedsmittade och ska hanteras som om de vore smittforande. Referera till U. S. Department of
Health and Human Services (Bethesda, MD., USA) publication Biosafety in Microbiological and Biomedical Labora-
tories, 2009, 5th ed. (CDC/NIH) och No. (CDC) 21-11120m rapporter om laboratoriesdkerhetsforfaranden fér olika
sjukdomar eller andra lokala eller nationella bestammelser.

5. KITETS INNEHALL OCH REAGENSBEREDNING

Varje Celiaki snabbtest inneh3ller reagenser for 20/50 test. Forvara kitets komponenter i kylsk&p (2-8 °C) fram
till anvandning.

5.1. Testenheter: 20/50enskilt forpackade testenheter, fardiga for anvéndning. Stabila till utgdngsdatumet. Kas-
sera testkassetterna efter anvandning.

5.2. Spadningsbuffert: Spadningsbuffert, 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), fardig att anvinda. Stabil till
utgangsdatumet.

5.3. Lansetter: 20/50 lansetter, fardiga att anvinda. Stabila till utgdngsdatumet. Kassera lansetterna efter
anvandning.

5.4. Mikropipetter: 20/50 mikropipetter (20 ul), fardiga att anvinda. Stabila till utgdngsdatumet. Kassera mikro-
pipetterna efter anvandning.

5.5. Bruksanvisning

6. MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER
Timer, spritservetter, handskar.

7. FORVARING OCH STABILITET

Férvara kitet med Celiaki snabbtest i kylskap (2-8 °C). Vid férvaring i dessa temperaturer &r kitet stabilt till det
utgangsdatum som ar tryckt pa férpackningens etikett och pa testpdsarnas etiketter. Kitet far inte frysas eller
exponeras for hoga temperaturer eller forvaras vid temperaturer dver 8 °C nar de inte anvands. Anvand inte
testkassetter, spadningsbuffert, lansetter eller mikropipetter efter utgdngsdatumet som ar tryckt pa etiketten.

8. TESTFORFARANDE

Las igenom hela analysférfarandet innan testet pabarijas.

PRELIMINAR BEREDNING

L4t en testkassett och spadningsbufferten anta rumstemperatur. Ta ut testkassetten ur den forslutna pasen
direkt innan den ska anvandas och lagg den pa en plan yta.

PROVER

Testet ar avsett for anvandning med farska, icke-hemolyserade helblodsprover. Prover kan forvaras i kylskap i
en dag fore testet. Testet kan ocksd anvindas med plasma- eller serumprover. Bered en 1/10 spadning av se-
rumet eller plasman i spadningsbufferten. Till exempel: 15 pl serum/plasma + 135 pl buffert. Blanda val genom
varsam pipettering. Tillsatt forsiktigt 125 pl av spadningen droppe for droppe i mitten av det runda fonstret.
STEG 1: Provtagning och applicering

OBSERVERA: Provtagning och applicering maste ga snabbt for att undvika att provet koagulerar i mikropipetten.

Ett helblodsprov tas med stick i fingret; pek-, lang- eller ringfingret kan anvandas. Rengdr fingertoppen med sprit
och &t den lufttorka. Placera handen med handflatan upp och stick i fingertoppen med en NY, steril lansett. S3 har
anvands lansetten (Bild 1.): a) Skruva locket pa lansetten tills du kdnner hur det lossar frén enheten. Lansetten
aktiveras av detta. Dra inte i locket - skruva det bara. b) Tryck lansettens 6ppna &nde mot patientens fingertopp och
tryck pa utldsningsknappen. Kassera lansetten omgaende i lamplig behallare.

Hall fingret ldgre &n armbagen och klam varsamt flera gdnger pé det stuckna fingrets rot. Torka av den forsta
droppen blod med en steril kompress eller bomullstuss. S& har samlas blodprovet upp (Bild 2.):

(1) H&ll mikropipetten fér bloduppsamling vagratt med luftventilen fri. (2) Nudda blodprovet med rérets spets. Ror

eller skrapa inte huden. Fyll mikropipetten till fyllningsstrecket och undvik luftbubblor. Kldm inte pa mikropipetten
under uppsamlingen. Testa provet omgéende for att undvika att blodet koagulerar. (3) Dispensera sakta blodet ner
p4 testkassetten. Placera férsiktigt pipetten i det runda fénstret (utméarkt med en pil), tick pipettens ventilationshal
med ett finger, kldm varsamt pa pipettens Gverdel och pad mikropipettens blasa.

STEG 2: Spadningsbuffert (4). Vanta 30-60 sekunder tills blodet har absorberats och tillsatt tvé droppar spad-
ningsbuffert i samma fonster. Tillsatt en droppe i taget med droppflaskan i lodratt (dge. Undvik att kontaminera
droppflaskan med blodprovet. Om droppflaskan inte anvands, tillsatt 100 mikroliter spadningsbuffert.

STEG 3: Lasa av resultatet (Bild 3.): Lés av resultatet visuellt 10 minuter efter att spadningsbufferten tillsattes.

D3 ett kassettavldsningsinstrument anvands maste bade positiva och negativa resultat ldsas av efter exakt 10
minuter (se instruktionerna fér Quick Test Reader (REF 740400)

9. RESULTAT

Testresultatet ska tolkas enligt foljande (Bild 3.): NEGATIVT: Ett enda BLATT streck framtrader i resultatfénstret
i narheten av bokstaven "C” (kontrollinje) pa testkassetten. Detta streck maste alltid framtrada. POSITIVT: |
tillagg till det BLA kontrollstrecket framtrader dven ett synbart ROSAROTT streck i resultatfonstret i narheten av
bokstaven "T" (testlinje) p testkassetten. Linjens intensitet beror p& koncentrationen av antikroppar i provet.

Om inget BLATT streck framtréder i kontrollomradet &r testet OGILTIGT och ska d& upprepas med en ny testkas-
sett. Eventuell linje eller farg som framtrader efter 10 minuter har ingen diagnostisk betydelse. Den slutliga
diagnosen ska inte baseras endast pa resultatet av ett test; det ska baseras pa ett samband mellan testresultat
och andra tillampliga fakta samt kliniska symtom.

10. BEGRANSNINGAR

Celiaki snabbtest ar kvalitativt, och ingen kvantitativ tolkning av resultatet ska goras avseende intensiteten

i ett positivt streck. | likhet med alla diagnostiska forfaranden s& maste Celiaki snabbtest tolkas tillsammans
med patientens kliniska bild och annan information som lakaren har tillgang till. Det ar mycket viktigt att ratt
méangd av provet tillsatts. Otillracklig provvolym nér eventuellt inte reaktionsomradet och testet kan da inte
utforas korrekt. Om provvolymen &r for stor blir reaktionsblandningen i enheten utspadd, vilket kan medftra ett
falskt negativt resultat. Det &r mycket viktigt att kontrollera reaktionstiden. Om reaktionstiden &r kortare an den
rekommenderade kan det medfora ett falskt negativt resultat. Om reaktionstiden &r langre @n den rekommende-
rade kan det medfdra ett falskt resultat.

11. GARANTI

Biohit ska avhjalpa alla defekter som patraffas i ndgon Produkt (den "Defekta produkten”) som harrér fran
olampliga material eller forsumligt utforande och som férhindrar Produkternas mekaniska funktion eller
avsedda anvandning, inklusive men inte begransat till de funktioner som anges i Biohits Produktspecifikationer.
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 DERAS ANGIVNA BEGRANSNINGAR
ELLER SPECIFIKATIONER | STRID MOT DE ANVISNINGAR SOM LAMNAS | INSTRUKTIONSMANUALEN. Garantipe-
rioden framgar av Produkternas instruktionsmanual och borjar galla frén det datum da den relevanta Produkten
skickas av Biohit. Detta diagnostiska kit fran Biohit har tillverkats i enlighet med kvalitetsledningsprotokollen ISO
9001/1S0 13485. | fall av tolkningsdispyter &r det den engelska texten som géller.

Kontakta tillverkaren i hdndelse av ett allvarligt tillbud i samband med anvandning av produkten.

DEUTSCH
BIOHIT-Zdliakie-Schnelltest

fiir den Nachweis von humanen Anti-tTG-Antikérpern im Blut
REF 602070 (20 Tests), REF 602080 (50 Tests)

1. VERWENDUNGSZWECK

Der BIOHIT Zéliakie-Schnelltest ist ein qualitativer immunchromatographischer In-vitro-Test, der die Diagnose
von Zéliakie durch den Nachweis von Antikérpern (IgA/IgG/IgM) gegen humane Gewebetransglutaminase in
Vollblut, Plasma und Serum unterstiitzt. Der Test wird entweder manuell oder halbautomatisch durchgefiihrt
und ist fir medizinisches Fachpersonal entweder im Labor oder am Point of Care (POC) bestimmt.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Z6liakie (CD) ist eine Enteropathie, die durch eine dauerhafte Unvertraglichkeit gegeniiber dem Klebereiweifd
Gluten und insbesondere gegeniiber Gliadin, einem der Proteinfragmente, verursacht wird. Die Aufnahme dieses
Proteins flihrt bei Personen mit genetischer Pradisposition zu einer schweren Schadigung der Darmschleimhaut,
die histologisch durch Hyperplasie der Krypten in Verbindung mit vollstandiger oder teilweiser Atrophie der
intestinalen Mikrovilli gekennzeichnet ist. Auch wenn die endgiiltige Diagnose der Zdliakie auf der Feststellung
von charakteristischen histologischen Veranderungen in Darmbiopsien basiert, bieten serologische Tests, wie z.
B. der Nachweis von Anti-Gliadin-, Anti-tTG-und Anti-Endomysium-Antikorpern, eine kostengiinstige und weniger
invasive Moglichkeit zur Krankheitserkennung. Transglutaminase ist das wichtigste von den Anti-Endomysium-
Antikdrpern erkannte Auto-Antigen. Sein Nachweis ist besonders bei padiatrischen Patienten (bis 16 Jahre)
hilfreich.

3. TESTPRINZIP

Anti-tTG-Antikdrper in einer Blutprobe reagieren mit Latexpartikeln mit humanem rekombinantem tTG. Diese
Latexpartikel-tTG-Anti-tTG-Komplexe erreichen die Reaktionszone durch einen chromatographischen Prozess,
in dem die immobilisierte menschliche Gewebetransglutaminase an den Komplex bindet und eine sichtbare rote
Linie bildet.

4. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieser Test ist ausschlieflich zur In-vitro-Diagnose bestimmt.

Beim Umgang mit Patientenproben immer Schutzhandschuhe tragen. Vor der Durchfiihrung des Schnelltest alle
Anweisungen sorgfaltig lesen. Testkassette nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Benutzte
Testkassetten gemafl den lokalen und nationalen Vorschriften fir biologische Gefahrstoffe entsorgen.
VORSICHT: Vollblutproben stets als potenziell gefahrliches biologisches Material behandeln. Alle Blutpro-

ben miissen als potenziell kontaminiert angesehen und wie infektioses Material behandelt werden. Weitere
Informationen kénnen den vom US-Gesundheitsministeriums (Bethesda, MD., USA) veréffentlichten Dokument
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (2009, 5. Auflage (CDC/NIH) und Nr. (CDC) 21-1112) zu
den Laborsicherheitsmafinahmen fiir verschiedene Erkrankungen sowie den relevanten lokalen oder nationalen
Vorschriften entnommen werden.

5. KITINHALT UND REAGENZIENVORBEREITUNG

Jedes Zéliakie-Schnelltestkit enthalt Reagenzien fiir 20/50 Tests. Die Komponenten des Kits bis zum Gebrauch
im Kiihlschrank bei 2-8 °C aufbewahren.

5.1. Testkassetten: 20/50 einzeln verpackte Testkassetten (gebrauchsfertig). Stabil bis zum Verfallsdatum. Die
Testkassetten nach Gebrauch entsorgen.

5.2. Verdiinnungspuffer: 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080) Verdiinnungspuffer (gebrauchsfertig). Stabil bis
zum Verfallsdatum.

5.3. Lanzetten: 20/50 Lanzetten (gebrauchsfertig). Stabil bis zum Verfallsdatum. Die Lanzetten nach Gebrauch
entsorgen.

5.4. Mikropipetten: 20/50 Mikropipetten (gebrauchsfertig) (20 ul). Stabil bis zum Verfallsdatum. Die Mikropipet-
ten nach Gebrauch entsorgen.

5.5. Gebrauchsanweisung

6. ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE HILFSMITTEL
Zeitmesser, Alkoholtupfer, Handschuhe

7. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Zéliakie-Schnelltestkit in einem Kiihlschrank bei 2-8 °C aufbewahren. Das Kit ist bei diesen Temperaturen
bis zu dem auf dem Etikett der Schachtel oder den Verpackungen der Testkassetten aufgedruckten Verfallsdatum
stabil. Unbenutzte Kits nicht einfrieren, keinen hohen Temperaturen aussetzen und nicht bei Temperaturen iiber
8 °C lagern. Testkassetten, Verdiinnungspuffer, Lanzetten und Mikropipetten nicht nach dem auf dem Etikett
aufgebrachten Verfallsdatum benutzen.

8. DURCHFUHRUNG DES TESTS

Vor Beginn die gesamte Anleitung sorgfaltig lesen.

VORBEREITUNGEN

Eine Testkassette und den Verdiinnungspuffer auf Raumtemperatur erwarmen lassen. Die Testkassette unmittel-

bar vor dem Gebrauch aus der verschlossenen Verpackung nehmen und auf einen ebenen Untergrund legen.
PROBEN

Der Test ist fir die Verwendung mit frischen, nicht hdamolytischen Vollblutproben bestimmt. Die Proben kénnen
vor dem Testen einen Tag im Kiihlschrank aufbewahrt werden. Der Test kann auch mit Plasma- oder Serumpro-
ben durchgefiihrt werden. Eine 1: 10-Verdinnung des Serums oder Plasmas im Verdiinnungspuffer ansetzen.
Beispiel: 15 ul Serum/Plasma + 135 pl Puffer. Durch vorsichtiges Pipettieren gut mischen. In die Mitte des
kreisformigen Fensters vorsichtig 125 pl der Verdiinnung tropfenweise hinzugeben.

SCHRITT 1: PROBENENTNAHME UND ANWENDUNG

ACHTUNG: Entnahme und Anwendung der Probe missen zligig vorgenommen werden, damit die Probe nicht in
der Mikropipette gerinnen kann.

Die Vollblutprobe wird durch einen Stich in die Fingerspitze genommen (Zeige-, Mittel-oder Ringfinger). Die
Fingerspitze mit Alkohol desinfizieren und trocknen lassen. Die Hand mit der Handflache nach oben positionieren
und mit einer neuen, sterilen Lanzette in die Fingerspitze stechen. Bedienen der Lanzette (Abbildung 1): a) Die
Lanzettenkappe aufschrauben, bis zu spliren ist, dass sie sich (0st. Dadurch wird die Lanzette aktiviert. Nicht an
der Kappe ziehen, nur schrauben. b) Das offene Ende der Lanzette gegen die Fingerspitze des Patienten pressen
und den Ausloseknopf driicken. Die Lanzette sofort in einem geeigneten Behdlter entsorgen.

Den Finger in einer niedrigeren Position als den Ellenbogen halten und mehrmals behutsam von der Handflache
zur Kuppe massieren. Den ersten Tropfen Blut abwischen (mit sterilem Verbandmull oder Ahnlichem). Entneh-
men der Blutprobe (Abbildung 2):

(1) Die Mikropipette zum Entnehmen der Blutprobe waagerecht halten (die Entliiftungsdffnung muss frei sein).
(2) Die Blutprobe mit der Spitze beriihren. Nicht die Haut beriihren oder daran reiben. Die Mikropipette bis zur
Markierung befiillen und Luftblasen vermeiden. Beim Aufnehmen die Mikropipette nicht zusammendriicken. Die
Probe sofort testen, damit das Blut nicht gerinnen kann. (3) Die Blutprobe langsam auf die Testkassette aufbrin-
gen. Die Pipette genau in das runde Anwendungsfeld (durch einen Pfeil angezeigt) halten, dann die Entliiftungs-
offnung mit einem Finger abdecken und den oberen Teil der Pipette vorsichtig zusammendriicken.

SCHRITT 2: Zugeben des Verdiinnungspuffers: (4) 30-60 Sekunden warten, bis das Blut absorbiert worden ist,
dann zwei Tropfen Verdiinnungspuffer in dasselbe Anwendungsfeld einbringen. Die Tropfen einzeln zugeben und
die Tropfflasche dabei senkrecht halten. Kontamination der Tropfflasche mit der Probe vermeiden. Wenn keine
Tropfflasche verwendet wird, 100 Mikroliter Verdiinnungspuffer zugeben.

SCHRITT 3: Ablesen des Ergebnisses (Abbildung 3): Das Testergebnis 10 Minuten nach dem Zugeben des
Verdiinnungspuffers ablesen.Bei Verwendung eines Kassettenlesegerats sind die Testergebnisse, sowohl bei
positiven als auch bei negativen Ergebnissen, nach exakt 10 Minuten abzulesen (siehe hierzu die Gebrauchsan-
weisung des Lesegeréts) Quick Test Reader (REF 740400).

9. ERGEBNISINTERPRETATION

Das Testergebnis ist wie folgt zu interpretieren (Abbildung 3): NEGATIV: Im Sichtfenster der Kontrollkassette
ist nur eine BLAUE Linie in der N&he Buchstabens ,C" (Kontrolllinie) zu sehen. Diese Linie muss immer zu
sehen sein. POSITIV: Im Sichtfenster der Kontrollkassette ist zusatzlich zur BLAUEN Kontrolllinie eine deutlich
erkennbare ROTE Linie in der N&he Buchstabens ,T* (Testlinie) zu sehen. Die Farbintensitét der Linie hdngt von
der Konzentration der Antikdrper in der Probe ab.

Wenn im Sichtfenster keine BLAUE Linie erscheint, ist der Test UNGULTIG und muss mit einer neuen Testkas-
sette wiederholt werden. Linien oder Farbanderungen, die erst nach 10 Minuten auftreten, besitzen keinen
diagnostischen Wert. Die endgliltige Diagnose sollte nicht ausschliefilich auf dem Ergebnis eines einzigen Tests
beruhen. Das Testergebnis sollte in Verbindung mit anderen vorliegenden Daten und klinischen Symptomen bei
der Befundung beriicksichtigt werden.

10. GRENZEN DES TESTS

Der Zoliakie-Schnelltest dient lediglich dem qualitativen Nachweis, und es sollte keine quantitative Interpretation
hinsichtlich der Konzentration anhand der Farbintensitat der Testlinie vorgenommen werden. Das Ergebnis des
Zoliakie-Schnelltests muss wie bei allen diagnostischen Tests im Zusammenhang mit den klinischen Symptomen
des Patienten und den anderen, dem Arzt vorliegenden klinischen Daten erwogen werden. Es ist sehr wichtig,
genau die richtige Probenmenge zuzugeben. Bei einer zu geringen Menge erreicht die Probe evtl. nicht den
Reaktionsbereich, und der Test wird nicht ordnungsgeman durchgefihrt. Ist das Probenvolumen zu grof3,

wird das Reaktionsgemisch in der Kassette verdiinnt, was zu einem falschen negativen Ergebnis fiihren kann.
AufBlerdem muss die Reaktionszeit kontrolliert werden. Wenn sie kiirzer als der empfohlene Wert ist, kann dies zu
einem falschen negativen Ergebnis flihren. Ist die Reaktionszeit langer als der empfohlene Wert, ist ein falsches
Ergebnis mdglich.

11. GARANTIE

Biohit verpflichtet sich, alle Méngel an einem Produkt (dem ,mangelhaften Produkt") zu beseitigen, die durch
Material- und/oder Herstellungsfehler entstanden sind und die ordnungsgemafe mechanische Funktion oder
die bestimmungsgemanie Verwendung des Produkts verhindern, einschliefilich, jedoch nicht beschrankt auf die
in den Biohit-Spezifikationen angegebenen Produktfunktionen. ALLERDINGS WERDEN JEGLICHE GARANTIEAN-
SPRUCHE AUSGESCHLOSSEN, WENN DIE PRODUKTMANGEL DURCH UNSACHGEMASSE BEHANDLUNG, ZWECK-
ENTFREMDUNG, 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 Qualitdtsmanagementnormen 1SO 9001/1S0 13485 hergestellt. Im Falle einer
streitigen Interpretation gilt der englische Text.

Im Falleschwer wiegender Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt wenden Sie sich bitte an denHersteller.

FRANGAIS
Test rapide BIOHIT de détection de la maladie cceliaque

pour la détection d’anticorps anti-transglutaminase tissulaire humaine dans le sang
REF 602070 (20 tests), REF 602080 (50 tests)

1. APPLICATION

Le test rapide de la maladie cceliaque BIOHIT est un test immunochromatographique qualitatif in vitro facilitant
le diagnostic de la maladie cceliaque en détectant la présence d'anticorps (IgA/IgG/IgM) anti-transglutaminase
tissulaire humaine dans le sang total, plasma ou serum. Le test est effectué soit manuellement ou semi-automa-
tiquement et est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé soit dans un laboratoire ou un point de
service (POC)

2. RESUME ET EXPLICATION

La maladie cceliaque est une entéropathie provoquée par une intolérance permanente au gluten, et tout parti-
culierement a la gliadine, l'une de ses fractions protéiques. L'ingestion de cette protéine par des sujets ayant

une prédisposition génétique entraine une grave ésion de la muqueuse intestinale, caractérisée d'un point de
vue histologique par une hyperplasie des cryptes, avec une atrophie totale ou sous-totale des microvillosités
intestinales. Bien que le diagnostic définitif de la maladie cceliaque repose sur des changements histologiques
caractéristiques observés dans le cadre de biopsies intestinales, les tests sérologiques tels que la détection d'an-
ti-gliadine, d'anti-tTG et d'anticorps anti-endomysium constituent des méthodes économiques et moins invasives
permettant de détecter la maladie. La transglutaminase est le principal auto-antigene reconnu par les anticorps
anti-endomysium. Elle est tout particuliérement utile chez les patients pédiatriques (jusqu'a 16 ans).

3. PRINCIPE DU TEST RAPIDE

Les anticorps anti-tTG présents dans un échantillon de sang réagissent avec des particules de latex recouvertes
de tTG recombinante humaine. Ces complexes particule de latex - tTG - Anti-tTG atteignent la zone de réaction
par un processus chromatographique selon lequel la transglutaminase tissulaire humaine immobilisée capture
le complexe pour former une ligne rouge/rose.

4. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Utilisation réservée au diagnostic in vitro.

Toujours porter des gants de protection pour manipuler les échantillons de patients. Avant de mettre en ceuvre le
test rapide, lire toutes les instructions. Ne pas utiliser les plaques de test au-dela de leur date d'expiration. Traiter
les plaques de test comme des déchets biologiques, en respectant la réglementation locale en vigueur.
ATTENTION : Manipuler les échantillons de sang complet comme du matériel présentant un risque biologique
potentiel. Tous les échantillons sanguins doivent étre considérés comme étant potentiellement contaminés, et
traités comme s'ils étaient infectieux. Se reporter a la publication du Département de la santé et des services
sociaux des Etats-Unis (Bethesda, MD., USA) « Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories »
(Sécurité biologique dans les laboratoires de microbiologie et les laboratoires biomédicaux), 2009, 5e éd. (CDC/

NIH) et n° (CDC) 21-1112 sur les procédures de sécurité en laboratoire pour différentes maladies, ou toute autre
réglementation locale ou nationale.

5. CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS

Chaque coffret de test rapide de détection de la maladie cceliaque contient des réactifs pour 20/50 tests. Conser-
ver les composants du coffret au réfrigérateur (2-8 °C) jusqu'a leur utilisation.

5.1. Dispositifs de test : 20/50 dispositifs de test emballés séparément, préts a 'emploi. Stables jusqu'a la date
d'expiration. Jeter les dispositifs de test aprés usage.

5.2. Tampon diluant : Tampon diluant, 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), prét & l'emploi. Stable jusqu'a la
date d'expiration.

5.3. Lancettes : 20/50 lancettes, prétes & 'emploi. Stables jusqu'a la date d’expiration. Jeter les lancettes aprés
usage

5.4. Micropipettes : 20/50 micropipettes (20 ul), prétes a 'emploi. Stables jusqu'a la date d’expiration. Jeter les
micropipettes aprées usage.

5.5. Mode d'emploi

6. MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI
Minuterie, lingettes a l'alcool, gants

7. CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le coffret du test rapide de détection de la maladie cceliaque au réfrigérateur (2-8 °C). S'il est conservé
a ces températures, le coffret est stable jusqu'a la date d'expiration imprimée sur l'étiquette de la boite et sur
L'étiquette des sachets des plaques de test. Ne pas congeler ni exposer le coffret a de hautes températures, ni le
stocker a des températures de plus de 8 °C. Ne pas utiliser les dispositifs de test, le tampon diluant, les lancettes
ou les micropipettes apres la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

8. PROCEDURE DE TEST

Lire la totalité de la procédure de test avant de commencer.

PREPARATION PRELIMINAIRE

Porter un dispositif de test et le tampon diluant a température ambiante. Retirer le dispositif de test de son
sachet hermétique juste avant l'utilisation, et le placer sur une surface plane.

ECHANTILLONS

Le test a été congu pour étre utilisé avec des échantillons frais, non hémolysés, de sang complet. Les échantil-
lons peuvent étre conservés au réfrigérateur un jour avant la réalisation du test. Le test peut également étre
réalisé sur des échantillons de plasma ou sérum. Préparer une dilution au 1/10° du sérum ou plasma dans le
tampon de dilution. Par exemple : 15 pl de sérum/plasma + 135 pl de tampon. Mélanger doucement avec la
pipette. Ajouter soigneusement 125 pl de la dilution, goutte a goutte, au centre du puits.

ETAPE 1: Prélévement et mise en place des échantillons

ATTENTION : Le prélévement et la mise en place de l'échantillon doivent é&tre rapides, pour éviter sa coagulation
dans la micropipette.

Un échantillon de sang complet est prélevé par piqdre au doigt (index, majeur ou annulaire). Nettoyer le bout
du doigt avec de l'alcool et laisser sécher a l'air. Placer la main paume vers le haut, et avec une lancette stérile,
NEUVE, piquer le bout du doigt. Pour actionner la lancette (Figure 1.) : a) Tourner le bouchon de la lancette
jusqu'a sentir qu'il se sépare du dispositif. La lancette est activée. Ne pas tirer sur le bouchon, le tourner, tout
simplement. b) Presser Uextrémité ouverte de la lancette sur le bout du doigt du patient et appuyer sur le bouton
de déclenchement. Jeter la lancette immédiatement dans un conteneur approprié.

Maintenir le doigt plus bas que le coude et exercer plusieurs fois une pression intermittente modérée a la base
du doigt. Essuyer la premiére goutte de sang (4 l'aide d'une gaze ou d'un coton stérile). Pour prélever l'échantil-
lon sanguin (Figure 2) :

(1) Tenir la micropipette de prélévement sanguin horizontalement, orifice de ventilation dégagé, (2) Toucher
'échantillon de sang avec l'extrémité du tube. Ne pas toucher ni gratter la peau. Remplir la micropipette jusqu'a
la marque, en évitant les bulles d'air. Ne pas serrer la micropipette pendant le prélévement. Tester l'échantillon
immédiatement, pour éviter la coagulation du sang. (3) Déposer lentement l'échantillon de sang sur la cassette
de test. Avec soin, placer la pipette dans le puits (indiqué par une fléche), puis couvrir l'orifice de ventilation

de la pipette avec un doigt, appuyer doucement sur la partie supérieure de la pipette et serrer le bulbe de la
micropipette.

ETAPE 2: Tampon de dilution (4) Attendre 30-60 secondes, jusqu’a ce que le sang ait été absorbé, et ajouter
deux gouttes de tampon de dilution dans le méme puits. Ajouter une goutte a la fois, en tenant le compte-gouttes
en position verticale. Eviter de contaminer le compte-gouttes avec l'échantillon. Si le compte-gouttes n'est pas
utilisé, ajouter 100 microlitres de tampon de dilution.

ETAPE 3: Lecture des résultats (Figure 3.) Lire les résultats 10 minutes aprés l'ajout du tampon de dilution.
Lorsqu'on utilise un instrument de lecture pour le dispositif de test, les résultats doivent étre lus aprés 10
minutes, précisément, qu'ils soient négatifs ou positifs (voir le mode d’emploi de 'instrument de lecture) Quick
Test Reader (REF 740400).

9. RESULTATS

Les résultats du test doivent étre interprétés comme suit (Figure 3.) : NEGATIF : Seule une bande BLEUE apparait
dans la fenétre de résultat prés de la lettre « C » (ligne de contréle) de la cassette de test. Cette bande doit tou-
jours apparaitre. POSITIF : Mis a part la bande de contrdle BLEUE, une bande ROSE-ROUGE apparait également
dans la fenétre de résultat, prés de la lettre « T » (ligne de test) de la cassette de test. L'intensité de la ligne
dépend de la concentration d'anticorps dans 'échantillon.

Si aucune bande BLEUE n'apparait dans la zone de contrdle, le test est INVALIDE, et doit étre recommencé avec
une nouvelle cassette de test. Toute ligne ou couleur apparaissant au bout de plus de 10 minutes n'a aucune
valeur de diagnostic. Le diagnostic final ne doit pas reposer uniquement sur le résultat obtenu avec un seul test :
une corrélation des résultats de tests avec d'autres données appropriées et symptdmes cliniques est nécessaire

10. LIMITES

Le test rapide de détection de la maladie cceliaque est qualitatif, et aucune interprétation quantitative du résultat
ne doit étre faite sur la base de l'intensité d'une ligne positive. Comme dans toute procédure de diagnostic, le
test rapide de détection de la maladie cceliaque doit &tre interprété sur la base du dossier clinique du patient, et
de toute autre information a la disposition du médecin. Il est trés important d'ajouter une quantité d'échantillon
appropriée. Un volume insuffisant peut ne pas atteindre la zone de réaction, et le test peut ne pas fonctionner
correctement. Si le volume est au contraire trop important, le mélange de réaction dans le dispositif se dilue, ce
qui peut entrainer un faux résultat négatif. Il est trés important de controler le temps de réaction. S'il est infé-
rieur a celui indiqué, le résultat obtenu peut étre un faux négatif. Un temps de réaction supérieur a celui indiqué
peut en revanche déboucher sur un faux résultat.

11.GARANTIE

Biohit est tenu de remédier a tout défaut découvert dans un produit quel qu'il soit (le « Produit défectueux »)
résultant de l'emploi de composants inappropriés ou d'une qualité de fabrication négligente, qui empéche le
fonctionnement ou 'utilisation 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 ACCI-
DENTEL, 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 1SO 9001 / 1SO 13485. En cas de litiges, c'est la version anglaise du
texte qui s'applique.

En cas de litiges, c'est la version anglaise du texte qui s'applique. En cas d'incident grave lié au produit, contacter
le fabricant.

ESPANOL
Prueba rapida de celiaquia BIOHIT

para detectar anticuerpos antitransglutaminasa tisular humana en sangre
REF. 602070 (20 pruebas), REF 602080 (50 pruebas)

1. USO PREVISTO

La prueba rapida BIOHIT Celiac es una prueba cualitativa inmunocromatografica in vitro que ayuda a diagnosticar
la celiaquia mediante la deteccion de anticuerpos (IgA, 1gG e IgM) contra la transglutaminasa en sangre entera,
plasma o serum. La prueba se realiza de forma cualquiera manual o semiautomaticamente y esta concebida



para uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios ya sea en un entorno de laboratorio o punto de atencion
(POC).

2. RESUMEN Y EXPLICACION

La celiaquia es una enteropatia provocada por una intolerancia permanente al gluten y, en concreto, a la gliadina,
una de las proteinas que lo forman. La ingestion de esta proteina por parte de personas con predisposicion ge-
nética provoca graves dafos a la mucosa intestinal, caracterizada histolégicamente por hiperplasia de la criptas,
con atrofia total o parcial de las microvellosidades intestinales. Aunque el diagnéstico definitivo de la celiaquia
se basa en cambios histolégicos caracteristicos observados en biopsias intestinales, las pruebas serologicas,
como la de deteccion de anticuerpos antigliadina, antitTG y antiendomisio, ofrecen métodos econdémicos y menos
invasivos para detectar la enfermedad. La transglutaminasa es el principal autoantigeno reconocido por los
anticuerpos antiendomisio y resulta especialmente Util para pacientes pediatricos (de hasta 16 afios de edad).

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA RAPIDA

Los anticuerpos antitTG presentes en una muestra de sangre reaccionan con particulas de latex con tTG humana
recombinante. Estos complejos de particulas de latex, tTG y antitTG llegan a la zona de reaccion a través de un
proceso cromatografico, donde la transglutaminasa tisular humana inmovilizada los captura y forma una linea de
color rojo/rosa.

4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro.

Utilice siempre guantes protectores cuando manipule muestras de pacientes. Lea las instrucciones en su
totalidad antes de llevar a cabo la prueba rapida. No use las placas de prueba después de su fecha de caducidad.
Deseche las placas de prueba utilizadas con los residuos con riesgo bioldgico, de acuerdo con la normativa local
y nacional.

PRECAUCION: Trate las muestras de sangre como material con posible riesgo biolégico. Todas las muestras

de sangre deben considerarse potencialmente contaminadas y tratarse como si fueran infecciosas. Consulte la
publicacion del Dr. Bethesda Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009, 5th ed. (CDC/NIH) y
no. (CDC) 21-1112, de la Agencia estadounidense de sanidad y servicios humanos, para conocer informes sobre
procedimientos de seguridad en el laboratorio con respecto a distintas enfermedades, o bien cualquier otra
normativa local o nacional.

5. CONTENIDO DEL KIT Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Cada kit de prueba rapida de celiaquia contiene reactivos para 20/50 pruebas. Guarde los componentes del kit en
un frigorifico (2-8 °C) hasta que vaya a usarlos.

5.1. Dispositivos de prueba: 20/50 dispositivos de prueba envasados individualmente, listos para usar. Estables
hasta la fecha de caducidad. Deseche los casetes de pruebas después de utilizarlos.

5.2. Disolucién amortiguadora: disolucién amortiguadora, 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), lista para
usar. Estable hasta la fecha de caducidad.

5.3. Lancetas: 20/50 lancetas, listas para usar. Estables hasta la fecha de caducidad. Deseche las lancetas
después de utilizarlas.

5.4. Micropipetas: 20/50 micropipetas (20 ul), listas para usar. Estables hasta la fecha de caducidad. Deseche las
micropipetas después de utilizarlas.

5.5. Instrucciones de uso

6. MATERIALES NECESARIOS QUE NO SE SUMINISTRAN
Temporizador, toallitas empapadas en alcohol, guantes

7. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guarde el kit de prueba rapida de celiaquia en un frigorifico (2-8 °C). Al almacenarse a estas temperaturas, el kit
permanece estable hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de la caja y en la etiqueta de las bolsas de
las placas de prueba. No congele el kit ni lo exponga a altas temperaturas; tampoco lo almacene a temperaturas
superiores a 8 °C cuando no lo esté utilizando. No utilice las casetes de pruebas, la disolucion amortiguadora, las
lancetas ni las micropipetas después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

8. METODO ANALITICO

Lea el procedimiento de ensayo completo antes de empezar.

PREPARACION PRELIMINAR

Lleve una casete de pruebas y la disolucion amortiguadora a temperatura ambiente. Extraiga la casete de prue-
bas de su bolsa sellada inmediatamente antes de usarla y coldquela sobre una superficie plana.

MUESTRAS

La prueba estd disefiada para su uso con muestras de sangre frescas sin hemolizar. Las muestras pueden
guardarse en el frigorifico durante un dia antes de la realizacion de la prueba. La prueba también puede llevarse
a cabo con muestras de plasma o suero. Prepare una disolucion 1/10 de suero o plasma en la disolucién amor-
tiguadora. Por ejemplo: 15 ul de suero/plasma + 135 ul de amortiguador. Mezcle bien pipeteando suavemente.
ARada con cuidado 125 ul de la disolucién, gota a gota, en el centro de la ventana circular.

PASO 1: Obtencion y aplicacion de muestras

ATENCION: La obtencion y aplicacion de la muestra debe ser rapida, para evitar su coagulacion en la micropipeta.
La muestra de sangre se obtiene por puncion del dedo; pueden usarse el indice, el corazén o el anular. Limpie

la yema del dedo con alcohol y déjela secar al aire. Cologue la palma de la mano hacia arriba y, con una lanceta
nueva y estéril, realice una puncion en la yema del dedo. Para utilizar la lanceta (Figura 1): a) Gire el tapon de la
lanceta hasta que note que se separa del dispositivo. Con ello, se activara la lanceta. No tire del tapon; simple-
mente, girelo. b) Presione el extremo abierto de la lanceta sobre la yema del dedo del paciente y apriete el botén
de liberacion. Deseche la lanceta de inmediato en un contenedor apropiado.

Sujete el dedo por debajo del nivel del codo y aplique con suavidad una presion intermitente en la base del dedo
punzado varias veces. Retire la primera gota de sangre (usando una gasa o algodén estériles). Para obtener la
muestra de sangre (Figura 2):

(1) Sostenga la micropipeta de obtencién de sangre horizontalmente, sin obstruir el conducto para el aire. (2)
Toque la muestra de sangre con la punta del tubo. No toque ni raspe la piel. Llene la micropipeta hasta la linea de
llenado, evitando introducir burbujas de aire. No apriete la micropipeta durante la obtencion. Someta la muestra
a la prueba inmediatamente para impedir la coagulacion de la sangre. (3) Dispense lentamente la muestra de
sangre sobre la casete de pruebas. Con cuidado, coloque la pipeta en la ventana redonda (indicada mediante una
flecha) y, a continuacién, tape el orificio de ventilacién de la pipeta con un dedo y presione suavemente la parte
superior de la pipeta y apriete la pera de la micropipeta.

PASO 2: Disolucién amortiguadora (4) Espere de 30 a 60 segundos hasta que la sangre se haya absorbido y
anada dos gotas de disolucion amortiguadora en la misma ventana. Afada una gota cada vez, sujetando el cuen-
tagotas en posicion vertical. Evite contaminar el cuentagotas con la muestra. Si no utiliza el cuentagotas, ahada
100 microlitros de disolucion amortiguadora.

PASO 3: Lectura de los resultados (Figura 3). Obtenga una lectura visual de los resultados 10 minutos después
de anadir la disolucién amortiguadora. En caso de utilizar un lector de casete, el resultado debe verificarse
exactamente a los 10 minutos (tanto si es positivo como negativo). Consulte las instrucciones del lector Quick
Test Reader (REF 740400).

9. RESULTADOS

Los resultados de la prueba deben interpretarse del siguiente modo (Figura 4): NEGATIVO: solo aparece una
franja AZUL a través de la ventana de resultado, cerca de la letra “C” (linea de control) de la casete de pruebas.
Esta franja debe aparecer siempre. POSITIVO: ademds de la franja de control AZUL, aparece también una franja
ROSA-ROJA claramente distinguible a través de la ventana de resultado, cerca de la letra “T” (linea de prueba)
de la casete de pruebas. La intensidad de la linea depende de la concentracion de anticuerpos que haya en la
muestra.

Si no aparece una franja AZUL en la zona de control, la prueba serd NO VALIDA y deberd repetirse con una casete
de pruebas nueva. Toda linea o color que aparezcan transcurridos 15 minutos carecera de valor diagnostico. El
diagndstico final no debe basarse Unicamente en el resultado obtenido con una prueba, sino en una correlacion
de resultados de pruebas con otros datos apropiados y con sintomas clinicos.

10. LIMITACIONES

La prueba rapida de celiaquia es cualitativa, y no debe realizarse una interpretacion cuantitativa de la magnitud
del resultado con respecto a la intensidad de una linea positiva. Como ocurre con cualquier procedimiento
diagndstico, el resultado de la prueba rapida de celiaquia debe interpretarse junto con la presentacion clinica del
paciente y cualquier otra informacion a disposicion del médico. Es muy importante afadir la cantidad correcta
de muestra: un volumen de muestra insuficiente puede no llegar a la zona de reaccion, con lo que la prueba no
funcionaria adecuadamente; si, en cambio, es demasiado grande, la mezcla de reaccion del dispositivo se diluiria,
lo que puede provocar un resultado falso negativo. También es muy importante controlar el tiempo de reaccion:

si es inferior al recomendado, puede obtenerse un resultado falso negativo; si es superior al recomendado, puede
obtenerse un resultado falso.

11. GARANTIA

Biohit debera solucionar todo defecto hallado en cualquier Producto (el "Producto Defectuoso”) causado por
materiales inadecuados o negligencia en la manufacturacion y que eviten el funcionamiento mecanico o el uso
previsto de los Productos incluyendo, entre otros aspectos, las funciones indicadas en las especificaciones de
Biohit para los Productos. SIN EMBARGO, EN CASO DE HALLARSE UNA FALTA CAUSADA POR TRATO INDEBIDO,
USO INDEBIDO, DANO ACCIDENTAL, CONSERVACION INCORRECTA O USO DE LOS PRODUCTOS PARA PROCE-
DIMIENTOS FUERA DE LAS LIMITACIONES INDICADAS 0 DE SUS ESPECIFICACIONES, CONTRARIOS A LAS INS-
TRUCCIONES 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 gestién de calidad 1SO 9001 / ISO 13485. En caso de conflicto
con respecto a su interpretacion, se aplicara el texto en inglés.

En caso de un incidente grave relacionado con el producto, péngase en contacto con el fabricante.

PORTUGUES
Teste rapido da condigao celiaca BIOHIT

para a deteccao de anticorpos humanos transglutaminase antitecidual no sangue
REF 602070 (20 testes), REF 602080 (50 testes)

1. UTILIZAGAO PRETENDIDA

0 teste rapido BIOHIT Celiac é um teste imunocromatografico qualitativo in vitro que auxilia no diagnéstico de
doenca celiaca através da detegdo de anticorpos (IgA/IgG/IgM) contra transglutaminase tecidular humana em
sangue total, plasma ou soro. O teste é realizado manualmente ou semiautomaticamente e destina-se a ser
utilizado apenas por profissionais de salde ya sea en un entorno de laboratorio o punto de atencién (POC).

2. RESUMO E EXPLICAGAO

A doenca celiaca (CD) é uma enteropatia provocada por uma intolerancia permanente ao gluten e especificamen-
te a gliadina, um dos fragmentos de proteina. A ingestao dessa proteina em pessoas com uma predisposi¢ao
genética induz uma lesdo grave da mucosa intestinal, que é caracterizada histologicamente por hiperplasia das
criptas, com atrofia total ou subtotal das microvilosidades intestinais. Embora o diagndstico definitivo da doenga
celiaca tenha como base alteragdes histoldgicas de caracteristicas observadas em bidpsias intestinais, os testes
soroldgicos, como a detecgdo de anticorpos antigliadina, anti-tTG e anticorpos antiendomisio, oferecem métodos
de baixo custo e menos invasivos de detecgao de doenga. A transglutaminase é o principal autoantigeno reconhe-
cido pelos anticorpos antiendomisio. Ela é especialmente Util para pacientes pediatricos (até 16 anos).

3. PRINCIPIO DO TESTE RAPIDO

Os anticorpos anti-tTG presentes em uma amostra de sangue reagem com as particulas de latex com o tTG re-
combinante humano. Estes complexos de particula-tTG-Anti-tTG de latex chegam a zona de reagao através de um
processo cromatografico, onde a transglutaminase tecidular humana imobilizada captura o complexo, formando
uma linha rosa avermelhada.

4. CUIDADOS E PRECAUGOES

Para uso de diagnoéstico in vitro.

Utilize sempre luvas de protegdo ao manusear amostras de pacientes. Leia todas as instrugdes antes de realizar
o teste rapido. Nao use placas de teste com a data de validade vencida. Descarte as placas de teste usadas para
residuos de risco bioldgico de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

CUIDADO: Manuseie todas as amostras de sangue como material potencialmente de risco biolégico. Todas as
amostras de sangue devem ser consideradas como potencialmente contaminadas e tratadas como se fossem
infecciosas. Consulte a publicacdo do Departamento dos EUA de salde e servigos humanos (Bethesda, MD., EUA)
sobre Biosseguranga em laboratérios microbiolégicos e biomédicos de 2009, 52 ed. (CDC/NIH) e n° (CDC) 21-1112
em relatérios de seguranca de laboratério procedimentos para diferentes doengas ou outros regulamentos locais
ou nacionais.

5. CONTEUDO DO KIT E PREPARAGAO DOS REAGENTES

Cada kit de Teste rapido da condig&o celiaca contém reagentes para 20/50 testes. Armazene os componentes do
kit refrigerados (2-8 °C) até sua utilizagdo.

5.1. Dispositivos de teste: 20/50 dispositivos de teste embalados individualmente, prontos para uso. Estavel até a
data de validade. Descarte os dispositivos de teste apés o uso.

5.2. Reserva diluente: Reserva diluente, 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), pronta para uso. Estavel até a
data de validade.

5.3. Lancetas: 20/50 lancetas, prontas para uso. Estaveis até a data de validade. Descarte as lancetas apés o uso.
5.4. Micropipetas: 20/50 micropipetas (20 ul), prontas para uso. Estaveis até a data de validade. Descarte as
micropipetas ap6s o uso.

5.5. Instrugdes de uso

6. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Temporizador, toalhetes umedecidos com &lcool, luvas

7. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene o kit de Teste rapido da condigao celiaca em refrigeragdo (2-8 °C). Quando armazenado a essas tempe-
raturas, o kit fica estavel até a data de validade impressa no rétulo da embalagem e no rétulo das embalagens da
placa de teste. No congele ou exponha o kit a temperaturas elevadas ou armazene em temperaturas acima de 8
°C, quando ndo estiver em uso. Nao use dispositivos de teste, reservas diluentes, lancetas ou micropipetas apds
a data de validade impressa no rétulo.

8. PROCEDIMENTO DE TESTE

Leia o procedimento de ensaio completo antes de comecar.

PREPARAGAO PRELIMINAR

Deixe o dispositivo de teste e a reserva diluente em temperatura ambiente. Remova o dispositivo de teste da
bolsa selada imediatamente antes da utilizagao e coloque sobre uma superficie plana.

AMOSTRAS

0 teste foi projetado para uso com amostras frescas e ndo hemolisadas de sangue total. As amostras podem ser
mantidas refrigeradas por um dia antes do teste. O teste também pode ser utilizado com amostras de plasma ou
soro. Prepare uma diluicdo de 1/10 de soro ou plasma no tampao de diluigdo. Por exemplo: 15 ul de soro/plasma
+ 135 pl de tampao. Misture bem por meio de pipetagem suave. Adicione cuidadosamente 125 pl da diluicdo, gota
a gota, no centro da janela circular.

PASSO 1: Coleta e manipulagao de amostras

ATENGAQ: A coleta e a aplicagdo da amostra devem ser rapidas, a im de evitar a coagulagdo da amostra na
micropipeta.

Uma amostra de sangue total é coletada por uma picada no dedo. Pode ser o dedo indicador, médio ou anelar.
Limpe a ponta do dedo com alcool e deixe secar naturalmente. Posicione a palma da mao para cima e, com uma
lanceta estéril NOVA, pique a ponta do dedo. Para operar a lanceta (Figura 1.): a) Gire a tampa da lanceta até
sentir que ela esteja separada do dispositivo. Isso ativa a lanceta. Ndo puxe a tampa, apenas torca. b) Pressione
a extremidade aberta da lanceta na ponta do dedo do paciente e pressione o botdo de liberagdo. Descarte a lance-
ta imediatamente em um recipiente adequado.

Segure o dedo abaixo do cotovelo e, suavemente, aplique pressao intermitente na base do dedo picado varias
vezes, Limpe a primeira gota de sangue (usando uma gaze esterilizada ou algodao). Para coletar a amostra de
sangue (Figura 2.)

(1) Segure a micropipeta de coleta de sangue horizontalmente com a entrada de ar livre, (2) Toque na amostra
de sangue com a ponta do tubo. Nao toque nem raspe a pele. Encha a micropipeta até a linha de enchimento,
evitando bolhas de ar. Nao aperte o micropipeta durante a coleta. Faga o teste com a amostra imediatamente
para evitar a coagulacdo do sangue. (3) Dispense lentamente a amostra de sangue no dispositivo de teste. Com
cuidado, coloque a pipeta no indicador redondo (indicado por uma seta), cubra a abertura de ventilagdo da pipeta
com o dedo, pressione suavemente a parte superior da pipeta e aperte o bulbo da micropipeta.

PASSO 2: Reserva de diluicdo (4) Espere de 30 a 60 segundos até que o sangue tenha sido absorvido e adicione
duas gotas da reserva de diluigdo no mesmo indicador. Adicione uma gota de cada vez, segurando o frasco conta-
-gotas na posicao vertical. Evite a contaminagao do frasco conta-gotas com a amostra. Se o conta-gotas nao for
utilizado, adicione 100 microlitros de reserva de diluigdo.

PASSO 3: Leitura dos resultados (Figura 3.) Leia os resultados visualmente 10 minutos apds a adigo da reserva
de diluicdo. Utilizando um Instrumento de Leitura de Cassete os resultados podem ser lidos exatamente aos 10

minutos tanto no caso de resultados positivos como negativos (consulte as Instruccdes de instrumento leitor
Quick Test Reader (REF 740400)).

9. RESULTADOS

0Os resultados do teste devem ser interpretados da seguinte forma (Figura 3.) : NEGATIVO: Apenas uma faixa
AZUL aparece em todo o indicador de resultado ao lado da letra “C” (linha Controle) do dispositivo de teste.

Essa faixa deve aparecer sempre. POSITIVO: Além da faixa de controle AZUL, uma faixa ROSA AVERMELHADA
distinguivel também aparece em todo o indicador de resultado ao lado da letra “T” (linha de Teste) do dispositivo
de teste. A intensidade da linha depende da concentragdo de anticorpos na amostra.

Se nenhuma faixa AZUL aparecer na area de controle, o teste sera INVALIDO e devera ser repetido com um
novo dispositivo de teste. Qualquer linha ou cor que aparecer depois de 10 minutos no tera valor diagndstico. O
diagndstico final ndo deve ter como base somente o resultado obtido com um teste, ele deve ter como base uma
correlagdo de resultados de testes com outros dados apropriados e com sintomas clinicos

10. LIMITACOES

0 Teste rapido da condigo celiaca é qualitativo, e nenhuma interpretagao quantitativa da magnitude do resultado
deve ser feita no que diz respeito a intensidade de uma linha positiva. Como com qualquer procedimento de
diagndstico, o resultado do Teste rapido da condicao celiaca deve ser interpretado em conjunto com a apresenta-
cao clinica do paciente e todas as outras informagdes disponiveis para o médico. E muito importante adicionar a
quantidade correta de amostra. Um volume de amostra insuficiente pode ndo chegar a area de reagao, e o teste
pode nao funcionar corretamente. Se o volume da amostra for grande demais, a mistura de reagao no dispositivo
sera diluida, o que pode resultar em um resultado falso negativo. E muito importante controlar o tempo de rea-
Gao. Se o tempo de reacao for mais curto que o recomendado, isso podera conduzir a resultados falsos negativos.
Se o tempo de reagao for mais longo que o recomendado, isso podera conduzir a um resultado falso.

11. GARANTIA

0 Biohit deve solucionar todos os defeitos detectados em qualquer Produto (o “Produto com defeito”) que
resultarem de materiais inadequados ou de fabricagdo negligente e que impegam o funcionamento mecénico ou
a utilizagdo prevista dos Produtos, incluindo, sem limitagao, as fungdes descritas nas especificagdes Biohit para
os Produtos. NO ENTANTO, QUALQUER GARANTIA SERA CONSIDERADA NULA SE A FALHA FOR CAUSADA POR
TRATAMENTO INADEQUADO, UTILIZAGAO INADEQUADA, DANOS ACIDENTAIS, ARMAZENAMENTO INCORRETO OU
US0 DOS PRODUTOS PARA OPERAGOES FORA DE SUAS LIMITAGOES ESPECIFICADAS OU FORA SUAS ESPECIFI-
CACOES, CONTRARIAS AS INSTRUCOES DETERMINADAS NO MANUAL DE INSTRUGOES. O periodo dessa garantia
¢é definido no manual de instrugdes dos Produtos e comegara a partir da data em que o Produto relevante for en-
viado pela Biohit. Esse kit de diagndstico Biohit foi fabricado de acordo com os protocolos de gestao de qualidade
1SO 9001/1S0 13485. Em caso de litigio de interpretagaoo texto em Inglés aplica.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, contacte o fabricante.

ITALIANO
Test rapido per la celiachia BIOHIT

per la rilevazione di anticorpi anti-transglutaminasi tissutale umana nel sangue
RIF 602070 (20 test), REF 602080 (50 test)

1. USO PREVISTO

Il test rapido BIOHIT Celiac e un test immunocromatografico qualitativo in vitro che aiuta nella diagnosi della
celiachia attraverso la rilevazione di anticorpi (IgA/IgG/IgM) contro la transglutaminasi dei tessuti umani nel
sangue intero, plasma o siero. Il test viene eseguito manualmente ed & semiautomaticamente e destinato all'uti-
lizzo da parte di operatori sanitari in un ambiente di laboratorio o point of care (POC).

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

La malattia celiaca (CD) & un'enteropatia causata da un'intolleranza permanente al glutine e in particolare alla
gladina, una sua frazione proteica. Nelle persone geneticamente predisposte, l'ingestione di questa proteina
comporta serie lesioni della mucosa intestinale, caratterizzata istologicamente da un'iperplasia delle cripte con
atrofia totale o subtotale dei microvilli intestinali. Una diagnosi definitiva della malattia celiaca € basata sui carat-
teristici mutamenti istologici osservabili nelle biopsie intestinali. In ogni caso, test sierologici come la rilevazione
di anticorpi anti-gliadina, anti-tTG e anti-endomisio rappresentano il metodo di analisi pil economico e meno
invasivo per l'identificazione di questa malattia. La transglutaminasi & il principale auto-antigene riconosciuto
dagli anticorpi anti-endomisio. Il suo uso & particolarmente indicato nel caso di pazienti in eta pediatrica (fino a
16 anni).

3. PRINCIPIO DEL TEST RAPIDO

Gli anticorpi anti-tTG presenti in un campione di sangue reagiscono con le particelle di lattice coniugate con il
ricombinante umano tTG. Questi complessi di particelle di lattice/tTG/anti-tTG raggiungono l'area di reazione
attraverso un processo cromatografico in cui la transglutaminasi tissutale umana immobilizzata cattura il com-
plesso, formando una linea rossa/rosa.

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Utilizzare sempre guanti protettivi quando si manipolano i campioni di pazienti. Leggere tutte le istruzioni prima
di eseguire il test rapido. Non utilizzare le piastre del test dopo la data di scadenza. Gettare le provette del test
usate nei rifiuti a rischio biologico in conformita alle norme locali e nazionali.

ATTENZIONE: manipolare i campioni di sangue intero come materiale a potenziale rischio biologico. Tutti i cam-
pioni di sangue devono essere considerati come potenzialmente contaminati e devono essere trattati come se
fossero infetti. Fare riferimento alle pubblicazioni Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009,
5th ed. (CDC/NIH) e No. (CDC) 21-1112 dell’U. S. Department of Health and Human Services (Bethesda, MD., USA)
sui report delle procedure di sicurezza di laboratorio per varie malattie o ad altre norme locali o nazionali.

5. CONTENUTO DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Ciascun kit del test rapido per la celiachia contiene reagenti per 20/50 test. Conservare i componenti del kit in
frigorifero (2-8 °C) fino all'uso.

5.1. Dispositivi del test: 20/50 dispositivi del test confezionati individualmente, pronti per 'uso. Stabili fino alla
data di scadenza. Gettare le cassette del test dopo 'uso.

5.2. Tampone diluente: tampone diluente, 5 ml (REF 602070), 2*5 ml (REF 602080), pronto per l'uso. Stabile fino
alla data di scadenza.

5.3. Lancette: 20/50 lancette, pronte per ['uso. Stabili fino alla data di scadenza. Gettare le lancette dopo l'uso.
5.4. Micropipette: 20/50 micropipette (20 ul), pronte per l'uso. Stabili fino alla data di scadenza. Gettare le
micropipette dopo l'uso.

5.5. Istruzioni per l'uso

6. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Timer, panni imbevuti di alcol, guanti

7. CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit del test rapido per la celiachia in frigorifero (2-8 °C). Quando conservato a queste temperature,
il kit & stabile fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta della confezione e sull'etichetta dei sacchetti delle
piastre del test. Non congelare il campione, non esporlo a temperature elevate e non conservarlo a temperature
superiori a 8 °C quando non in uso. Non utilizzare le cassette del test, il tampone diluente, le lancette o le micro-
pipette dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

8. PROCEDURA DEL TEST

Leggere tutta la procedura del test prima di iniziare.

PREPARAZIONI PRELIMINARI

Portare una cassetta del test e il tampone diluente a temperatura ambiente. Rimuovere la cassetta del test dal
sacchetto sigillato subito prima dell'uso e posizionarla su una superficie piana.

CAMPIONI

Il test & destinato all'uso con campioni di sangue intero freschi e non emolizzati. | campioni possono essere tenuti
in frigorifero per un giorno prima del test. Il test puo essere utilizzato anche con campioni di plasma o di siero.
Preparare una diluizione 1:10 del siero o del plasma nel tampone diluente. Ad esempio: 15 ul di siero/plasma
+ 135 ul di tampone. Mescolare bene pipettando delicatamente. Aggiungere con cautela 125 ul della diluizione,
goccia a goccia, al centro della finestra circolare.

FASE 1: raccolta e applicazione dei campioni

ATTENZIONE: la raccolta e l'applicazione del campione deve essere rapida per evitare la coagulazione del

campione nella micropipetta.

Un campione di sangue intero viene raccolto mediante puntura del dito indice, medio o anulare. Pulire la punta
del dito con alcol e lasciarla asciugare. Disporre la mano con il palmo rivolto verso l'alto e pungere la punta del
dito con una NUOVA lancetta sterile. Per usare la lancetta (Figura 1.): a) Girare il tappo della lancetta fino a che
non si separa dal dispositivo. Cio attiva la lancetta. Non tirare il tappo, girarlo soltanto. b) Premere U'estremita
aperta della lancetta sulla punta del dito del paziente e premere il pulsante di rilascio. Gettare immediatamente
la lancetta in un contenitore adatto.

Tenere il dito pili in basso rispetto al gomito e premere diverse volte, delicatamente e a intermittenza sulla base
del dito punto. Pulire la prima goccia di sangue con una compressa di garza sterile o con cotone. Per raccogliere
il campione di sangue (Figura 2.):

(1) Tenere la micropipetta per la raccolta del sangue in posizione orizzontale, con il foro di aerazione libero, (2)
Toccare il campione di sangue con la punta della provetta. Non toccare o grattare la pelle. Riempire la micro-
pipetta fino alla linea di riempimento, evitando bolle d'aria. Non spremere la micropipetta durante la raccolta.
Testare il campione immediatamente per evitare la coagulazione del sangue. (3) Dispensare lentamente il
campione di sangue sulla cassetta del test. Posizionare la pipetta con cautela nella finestra rotonda (indicata da
una freccia), coprire il foro di aerazione della pipetta con un dito, premere delicatamente la parte superiore della
pipetta e spremere il bulbo della micropipetta.

FASE 2: tampone diluente (4). Attendere 30-60 secondi fino a quando il sangue non & stato assorbito e aggiun-
gere due gocce di tampone diluente nella stessa finestra. Aggiungere una goccia alla volta, tenendo il flacone
contagocce in posizione verticale. Evitare la contaminazione del flacone contagocce con il campione. Se non viene
usato il contagocce, aggiungere 100 microlitri di tampone diluente.

FASE 3: lettura dei risultati (Figure 3.). Leggere visualmente i risultati 10 minuti dopo 'aggiunta del tampone
diluente. Se si utilizza uno strumento di lettura della cassetta, i risultati sia positivi che negativi devono essere
letti esattamente dopo 10 minuti (consultare le istruzioni dello strumento Quick Test Reader (REF 740400)).

9. RISULTATI

| risultati del test vanno interpretati come segue Figure 3.): NEGATIVO: appare solo una banda BLU nella finestra
dei risultati vicino alla lettera “C” (linea di controllo) della cassetta del test. Questa banda deve apparire sempre.

POSITIVO: oltre alla banda di controllo BLU, appare anche una banda ROSA-ROSSA distinguibile nella finestra dei
risultati vicino alla lettera “T” (linea di test) della cassetta del test. L'intensita della linea dipende dalla concentra-
zione di anticorpi nel sangue.

Se non appare alcuna banda BLU nell'area di controllo, il test risulta NON VALIDO e deve essere ripetuto con una
nuova cassetta del test. Le linee e i colori che appaiono dopo 10 minuti non hanno alcun valore diagnostico. La
diagnosi finale non deve essere basata soltanto sul risultato di un test, bensi sulla correlazione dei risultati di
vari test con altri dati appropriati e con i sintomi clinici.

10. LIMITI

I test rapido per la celiachia & qualitativo e il risultato non deve essere interpretato quantitativamente in relazio-
ne all'intensita di una linea positiva. Come con qualsiasi procedura diagnostica, il risultato del test rapido per la
celiachia deve essere interpretato insieme al quadro clinico del paziente e alle altre informazioni a disposizione
del medico. E estremamente importante aggiungere la corretta quantita di campione. Un volume di campione
insufficiente pud non raggiungere 'area di reazione e il test pud non essere eseguito correttamente. Se il volume
di campione & troppo grande, la miscela di reazione nel dispositivo verra diluita, il che puo causare un errore
falso negativo. E estremamente importante controllare il tempo di reazione. Un tempo di reazione inferiore a
quello raccomandato pud causare risultati falsi negativi. Un tempo di reazione superiore a quello raccomandato
puo causare risultati falsi.

11. 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 impe-
discano 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 PRODOTT! 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 1SO 9001/1S0 13485. In caso di controversie interpretative si applica il testo in
lingua inglese.

In caso di controversie interpretative si applica il testo in lingua inglese. In caso di incidenti gravi correlati al
prodotto, contattare il produttore.

PYCCKUW
kcnpecc-TecT Ha uenuakuto BIOHIT

ANA onpeAeneHns aHTU-TKaHeBbIX TPAHCTMIOTaMUHA3HbIX aHTUTEN B KPOBM YenoBe-
Ka
ApTtukyn 602070 (20 TectoB), Aptukyn 602080 (50 TecToB),

1. HASHAYEHUE

Bkenpecc-TecT BIOHIT Celiac — 370 Ka4eCTBEHHbI UMMyHOXpoOMaTOrpadUyeckuit TeCT in Vitro, NoMoratoLmii
[AMarHoCTMPOBaTh LieNnakmio nyTem BoisineHnsi aHTuten (IgA/1gG/IgM) K TkaHeBOM TpaHCTyTaMuHa3e YesioBeka
B Lie/IbHOW KPOBW, MJ1a3Me UK CbIBOPOTKE. TeCT BbIMOMHSIETCS BPYUHYIO U NOMyaBTOMaTU4ECKN U MeLMULIMHCKAMM
paboTHMKaMm B0 B N1aBOPATOPHbIX YCIOBMSX, TMBO B MyHKTax OKa3aHWs MeauLmMHCKor noMowm (POC).

2. ONMUCAHUE

3aboneBaHue Llennakwei - 3T0 3HTEPONaTUs, Bbi3BaHHasH NMOCTOSIHHON HEMEPEHOCUMOCTbIO K FHOTEHY U 0coBeHHO
K ero ¢pparMeHTy 6esika, HasblBaeMoro rmaguHoM. Mpu Npreme BHyTPb Takue 6enkun Y NloAeil, C reHeTUYecKoi
TNpe/pacroNoXeHHOCTbIO, Bbi3bIBAIOT CEPbe3HOE MOBPEXAEHNE CIM3MUCTOM 060MI0HKM KULIEYHIKA, KOTOPOE MMCTOsO0-
rM4eckyn xapaKTepusyeTcs rneprniasueit KpUNT, C MOMTHOM UM YaCTUYHOIM aTPodHeit KULLIEYHbIX MUKPOBOPCUHOK.
X0Ts! OKOHYaTe bHbIV AMArHO3 LieNIMaKui 0CHOBaH Ha XapakTepHbIX MMCTONOTMYeCcKUX U3MeHeHUsIX, Habntoaae-
MbIX B KMLLEYHBIX 61OMTaTax, MPeAnonaraloT, YTo 3KOHOMUYeCkn IQHEKTUBHBIM 1 MEHEE UHBA3MBHbIM BAISETCS
[AMarHoCTMKa, OCHOBaHHas Ha CepoNIorMyecknx TecTax, Takmx kak 06Hapy)XeHWe aHTUTeN K [MnaauHy, TKaHeBoi
TpaHCrI0TaMWHa3e W S3HAOMU3NANbHbIX aHTUTEN.

TpaHcriioTaMmnHasa BAISIETCS OCHOBHbIM ayTO-aHTUTEHOM, Pacro3HaBaeMblM aHTU-3HAOMU3MAsbHBIMU aHTUTeNa-
MU. 3T0 0coBeHHO YA0BHO ANst MOAPOCTKOBbIX NaumeHTos (zo 16 neT).

3. MPUHLUMN Skcnpecc-Tecta

AHTUTENa K TKaHeBO TPaHCTMI0TaMWHa3e YenoBeka NpucyTCTBYIoLLMe B Npobe KPOBY BCTYMaloT B peakLiyio ¢
YacTULLaMM NlaTeKca C YeroBe4eckoi pekoMBMHAHTHO TPaHCTNITaMUHa30M. 3TV YacTULbl 1aTeKca B KOMeKce
TpaHcriioTaMmnHasa - AHTUTenNa K TpaHCrioTaM1Hase, BCTyMaioT B peakLyio Yepes XpoMaTorpaduyeckuii mpoLiecc,
B KOTOPOM MMMOBM/IN30BaHHbIE TPAHCTTIIOTaMMUHA3bl YeNoBEYECKOM TKaHW 3aXBaTbiBaIOT KOMIEKE, GopMUpyst
KpacHylo / po3oByio NIMHMIO.

4. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

[lnsi AnarHoCTUYeCKoro CMonb30BaHWs in Vitro Me[MLIMHCKVM NepcoHanoM. Beeraa ucnonb3yiTe 3aluTHbIe
nepyaTku npy paboTe ¢ obpasLiamu. MpounTaiiTe Bce MHCTPYKLMM Nepep, BbINoNHEHWEM JKcnpecc-TecTa. He
MCMOMb3yWTe TECT-KacceThbl C UCTEKILMM CPOKOM FOAHOCT. YTUAN3MPYIATe NCMOJIb30BaHHbIE TecT-KacceTbl Kak 61o-
IOTUYECKM OMacHble OTXOfbl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM W HaLIMOHaMbHBIMU NPaBUIaMM.

MPEAYNPEXOEHWE: O6paluaitTeck 06pasLiamMm LienbHOM KPoBW, Kak C MOTEHLMANbHO OnacHbIM Bronornyecknm
MaTepuasnoM. Bce ob6pasLibl KpOBY CrieflyeT paccMaTpUBaTh, Kak MOTEHLMaNbHO 3apaXeHHble Y paccMaTpyBaTh Kak
ecnv 6bl OHY BbINN MHPULMPOBaHHBIMK. CM. Ny6nnkaLmio MUHUCTEPCTBA 30,paBOOXPAHEHNS U COLMANbHBIX CYX6
CLUA (Betecna, Mapuneng, CLUA) «Bronoruyeckas 6e30macHOCTb B MUKPOBMONOTMYECKUX 1 BUOMELULIMHCKIX
nabopatopusx» (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories), 2009, 5 usnaue (LleHTp koHTpons
3a6oneBaHni / HaumoHanbHbIi MHCTUTYT 3apaBooxpaHenms) n N (LleHTp KoHTpons 3a6onesanmnin) 21-1112 8
OTHOLLIEHWW OTYETOB O NpoLeaypax NabopaTopHoi 6e30MacHOCTY NpU pasnyHbIX 3a6oneBaHNsIX, a Takoke MecTHble
1 rocyAapCcTBeHHbIe HOPMaTMBbI.

5. KOMMNEKTALUA PEATEHTOB

Ha6op kcnpecc-TecT Ha Llenmakmio conepxut pearenTsl ans 20/50 Tectos. XpaHnTs Habop 8 xonopunbHuke (2-8 ©
C) A0 MOJHOTO WUCMOMb30BaHMS.

5.1. Habop: Copepatve: 20/50 MHAMBMAYaNbHO yNakoBaHHbIX TECTOB. [OTOBHOCTb: [0TOB K MCMOAb30BaHMIO.
CrabunbHocTb: [lo MCTeYeHMst CpoKa FOAHOCTU. YTUAM3MPOBATb TeCT-KacceTbl MOC/e UCMOoNb30BaHMs

5.2. Bydep ans passenenus: Copepxatve: 6ydep ans passeaequs, 5 ml (Aptukyn 602070), 2*5 ml (ApTukyn
602080). MoTOBHOCTb: [0TOB K MCMONb30BaHMI0. CTabnAbHOCTL: [10 MCTEYEHUS CPOKa FOHOCTM.

5.3. NaHueTsl: Copepxanue: 20/50 naHueT. F0TOBHOCTb: [0TOB K Mcronb3oBaHmio. CTabunbHOCTb: [lo ucTeveHns
CpOKa rofiHOCTW. YTUNN3MPOBaTh NaHLIETbI MOC/E UCMONb30BaHMS.

5.4. MukporvneTtku: 20/50 Mukponnnetok (20 Mkn), FoToBHOCTB: [0TOB K Mcronb3oBaHuio. CTabunbHocTs: [o 1c-
TeYeHWsl CPOKa roAHOCTU. YTUIM3MPOBaTL MUKPOMMUMETKM MOC/IE UCTOMb30BaHWS.

5.5. IHCTpyKUMs Mo NpUMeHeHUo

6. HEOBXOOUMbIE MATEPUATbI, HE BXOAALWME B HABOP
TaiMep, cnnpToBble candeTky, nepyaTkn

7. XPAHEHUE U CTABUITIBHOCTb

XpaHuTb Habop B xonoamibHuKe (2-8 ° C). Mpu xpaHeHUn Npu ykasaHHoi TeMnepaType KOMM/eKT cTabuieH Ao
OKOHYaHMs CPOKa rOIHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe KOPOBKM M 3TUKETKM NaKeTUKOB C TecT-kacceTamu. He 3a-
MOpaXmBaTb 1 He NoABepraTb Habop Ae/CTBMIO BbICOKOI TeMMEePaTypbl UM XpaHEHUIO NPy TemnepaType Bbiwe 8 °
C, korna Habop He ucrionb3yeTcsi. He ncronb3yiiTe TecT-kacceTsl, Gydep Ans pasBeeHs, NaHLETbI, MUKPOMMMETKN
oC/ie OKOHYaHUS CPOKa rOIHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE.

8. MPOLEAYPA TECTUPOBAHUA

lMpounTaiiTe BCIO MHCTPYKLMIO O MPOLIEAYpe aHanu3a, nepep 1Croib30BaHNeM.

MPEOBAPUTE/IbHAS NOArOTOBKA

[osecTu TecT-KacceTbl 1 bydep A0 KOMHATHOI TeMnepaTypbl. M3BnekuTe TecT-KkacceTy 13 repMeTU4HON yNakoBKN
HernocpefiCTBEHHO Nepef UCrob30BaHNEM 1 MOJIOXKWTE Ha MOCKY0 NOBEPXHOCTb.

OBPA3LLbI

TecT 6bIn pa3paboTaH Ans UCMOb30BaHWs CO CBEXMWM, 6e3 reMonn3a, 06pasLoM LienbHoi Kposu. 06pasLibl Kposu
MOXHO XPaHWTb B XONIOANNbHUKE B Te4eHne 1 CyToK A0 TeCTMPOBaHWS.

[laHHbI/ TECT TaKXKe MOXHO MCMoMb30BaTh C 06pasLamMm MnasMbl MK CbIBOPOTKM. MpUroToBbTe pacTBOp CbIBOPOTKM
nnu nnasmsl B bydepHoM pasbasutene 1 k 10. HanpuMep: 15 MK cbiIBOPOTKM Unm nnasmel + 135 Mkn bydepa. Xo-
POLLO MepeMeLLaiiTe OCTOPOXHBIM NUMeTUPOBaHNeM. AKKypaTHO, Mo Karse fobasbTe 125 MK/ pacTBopa B cepeayHy
KPYr/IOro 0TBEPCTHS.

LUAT 1: c6op npo6 v npuMeHeHne

BHUMAHME: C6op 1 HaHeceHust 0bpasLia AOMKHBI BbiTb BbICTPLIMK, BO M3beXaHWe koarynsumum obpasua B MUKpo-
MUNeTKU.

06pas3eLl LienibHON KpoBM cOBMpaeTcs 13 nanbLa, MOXeT BbiTb UCMOMb30BaH yKasaTesbHbIi, CPeAHUIA Ui 6e3bl-
MsiHHBIV Nane. MpoTpuTe nanew, CNYPTOM U faiiTe BbICOXHYTb. PacnonoxuTe pyky nafoHbto eeepx n HOBbIM
CTEPUNbHBIN TaHLIETOM Mpou3BeanTe YKo nanbua. st pabotsl nanuet (puc. 1.): a) noBopaunBaiiTe naHLETHyt0
KPbILLKY, NOKa He Mo4yBCTBYeTe ero OTAeNIeHNe OT YCTPOICTBA, 3TO aKTUBM3NPYeT J1aHueT. He TAHUTe KpbILwKy, Npo-
CTO MoBopayMBaTe. 6) MPUKMUTE OTKPLITLIM KOHEL| JIAHLIETA K NasibLly MaLMEHTa U HAXMMTE KHOMKY GUKCaTopa.
Cpas3y 0TIOXUTe NaHLIET B COOTBETCTBYHOLMIA KOHTENHEP.

OnycTuTe NaneL, HWXe JIOKTS U OCTOPOXHO HAKMWTE Ha OCHOBaHME MPOKOJIOTOrO MasibLia HECKOMbKO pas. BeitpuTe
nepBsyto Karnio Kposu (MPY MOMOLLM CTEPUIIBHOMO MapP/IEBOrO KOMMPECCa WK BaTbi).

0t60p 06pasua kposu (Puc. 2)

(1) AepxuTe MUKPONUNETKY C60pa KPOBU FOPU3OHTASBHO, YTOBbI BEHTUSILMOHHOE OTBEPCTHE BbIN0 CBOGOAHDIM.
(2) NopHecuTe koHew TPy6KM K 06pa3Lly Kposw. He TporaiiTe 1 He cAaBnMBaiiTe KoXy. 3anoHATe MUKPOMMMETKY
10 IMHMK 3anoNHeHus, n3beras My3bipbkoB BO3ayxa. He CxuMaiiTe MukponvneTky Bo Bpems cbopa. Mponssennte
TecTupoBaHue 06pasLia KPoBM Cpasy e, YToBbl n3bexaTb CBepTbIBaHWs KpoBw. (3) MeaneHHo pacnpepenute
obpaseL KpoBM Ha TecT-kacceTy. OCTOPOXKHO MOMECTUTE MUMETKY B KPYrloe OKHO (ykasaHo CTPesnkoi), nocne yero
3aKpoiiTe cBo60HOE OTBEPCTME MUMETKM MaseLl M Cierka HaXXMWUTE Ha BEPXHIOK YaCTb MUMETKM 1 Cierka COXMUTe
Hanpas/AoLLY0 MUKPONMUMNETKM.

LUAT 2: Bydep ans passenens (4) MonoxanTe 30-60 cexyHa, Noka KpoBb He BNWTaeTcs, 1 fobaBbTe ABE Kanam
6ydepa ans passefieHns B T0 e OKHO. [lobaBbTe 0AHY KanJio, OAHOBPEMEHHO iepxa ByThiNKy B KanesibHuLE B
BEPTUKabHOM NonoxeHn. M3beraiiTe 3arpasHeHuns KanenbHWLbI GnakoHa ¢ obpasuoM. Ecnu Bbl He ucnonb3yete
KanenbHuLy, Toraa aobasute 100 Mkn Bydepa Ans passeeHns.

LUAT 3. CuuTbiBaHMe pe3ynsTaTos (puc. 3.) BusyanbHo 03HaKOMMTLCS C pesynbtatamu depes 10 MuHyT nocne ao-
6aBneHns bydepa ans passeneHus. CuntanTe pesynbTaT BU3yasbHO MW MPU NMOMOLLM CYMTBIBAILLENO YCTPOMCTBA
B TeyeHne poeHo 10 MUHYT (CM. MHCTPYKUMIO cunTbiBatoLwero yeTpoiicTea Quick Test Reader (REF 740400)).

9. PE3YNbTATbI

Pe3ynbTaTbl UCMbITaHUI1 AOMKHBI BbITb MHTEPMPETMPOBAHO CrieaylowwymM obpasom (puc. 3.)

OTPULIATE/bHbIN: Tonbko oaHa cuHsis nonoca nosiBAseTcst B OKHe pesynsTaTta B6m3n Gykebl «C» (KOHTpONbHas
NMHWSI) Ha TecT-KacceTe. Ta Monocka AoMKHa NOABASTLCS BCErAa.

MOJIOXKUTENBHbIN: B nononHeHne K CUHei KOHTPOMLHOM MOMIOCKe, Takke MOXET MOSIBMIATLCS PO30BO-KPaCHOMo
10s10Ca B OKOLUKE pe3ynbTata B6nu3n Gykebl «T» (TECT IMHWM) TeCT-KacceTbl. UHTEHCUBHOCTb IMHWM 3aBUCHUT OT
KOHLIEHTpaLIu aHTuTen B obpasuie. Ecnv cuHss nonoca He NosBUATCA B KOHTPO/IbHOW 30HE, TECT CYUTAETCS He-
NeNCTBUTENbHBIM 11 A0MKeH ObiTb MOBTOPEH C HOBOW TeCT-KacceTow. J1bas NMHMA MW LBET, KOTOPbLIA NOSBASIOTCS
6Gonee yeM Yepes 15 MUHYT He MMeeT AMarHOCTUYECKOro 3HaueHus. BHmanme!ll OkoHyaTenbHbIN AnarHos He
DOJKEH OCHOBBIBATLCS TONIBKO Ha Pe3ysibTaTaX, MoJlyYeHHbIX TONIbKO OT 3KCMPecc-TecTa, OH A0/DKEH OCHOBbIBATh-
€S Ha KOPPENALMM pe3ynbTaToB TECTUPOBaHWS C APYTMMU COOTBETCTBYHLWMMM AAHHBIMA U C CKIIMHUYECKMMM
cMMTOMaMu.

10. OTPAHUYEHUA

3kcnpecc-TecT Ha Liennakuio sIBNSIETCS Ka4ecTBEHHBIM, U He MEET KOJIMYECTBEHHOM MHTEpPNpeTaLui no
KONIMYeCTBY pe3sy/bTaTa, He A0MMKEH ONpeaeNsiThCs N0 MHTEHCUBHOCTY MONOXMTENbHON KKK, Kak 1 B noboit
[AVarHoCTMYeCkoi NpoLiefiype, 3KCrpecc-TecT Ha Lienvakuio cneayeT vHTeprpeTypoBaTh BMECTe C KITMHUYEeCKUMU
NposiBeHVAMM NaumeHTa v noboi Apyroi MHGopMaLme, [OCTYNHOM ANs Bpava.

OyeHb BaxHO A06aBUTL NpaBMbHbIN 06beM o0bpasua kposu. HepocTaTouHbI 06beM 0bpasLia KpoBKM MOXET He
[OCTVYb PEaKLIVIOHHOM 30HbI, ¥ TECT MOXET HenpaBuibHO pabotaTh. Ecin o6beM obpasiia SBNSETCS CMLIKOM
60nbLNM, PeaKLIMOHHO CMeCk B YCTPOICTBE ByfieT nepeMellaHa, YTo MOXET NPUBECTY K JIOXKHO OTPULIaTENIbHOMY
pesynbTaty.

Takxe 04eHb BaXKeH KOHTPOJTb BPEMEHM peakummn. Ecnv Bpems peakLmm Kopoye, YeM peKOMeHAYeTCsl, 3T0 MOXeT
MPVBECTM K JIOXKHO OTPMLIaTeNIbHOMY pe3ynibTaTy. Eciv BpeMsi peakumum cocTaBnsieT fofiblie, YeM PeKOMEHYeTCs,
3T0 TaK e MOXET MPUBECTM K JIOKHOMY pe3ysibTaTy.

11. FAPAHTUA

Biohit ncnpasuT Bce aedekTbl, 06HapyxeHHbIe B M060M NpoaykTe («[edeKTHbI MPOAYKT»), IPUYMHAMM KOTOPbIX
SIBNAOTCS UCMO/b30BaHWE HEHaAIeXaLUNX MaTepuasioB WK HapyLeH1e TeXHOIOMN NPOVN3BOACTBA, U KOTOpble
NPenaTCTBYIOT MeXaHN4eCcKOMy GYHKLIMOHMPOBAHWIO MM MPUMEHEHMIO MO Ha3HaYeHMI0 MPOJIYKTOB, BK/T0Yas, HO
He orpaHnyMBasich, GyHKLMK, yKazaHHble B cneuudmkaumax npoayktos Biohit. BMECTE C TEM JTOBAA FTAPAHTUA
BYLET CYUTATLCA AHHYJIMPOBAHHOM, EC/IU OBHAPY)KWUTCS, YTO OTKA3 BbI3BAH HEMPABWIIbHBIM 0B-
PALLEHMEM, UCMONb30BAHVEM HE M0 HASHAYEHWIO, CITYYAAHBIM MOBPEXOEHWUEM, HEMPABU/IbHBIM
XPAHEHWEM WX UCMONB30BAHMEM MPOAYKTOB HE B COOTBETCTBMM C OTPAHUYEHUSAMU WU HE B
COOTBETCTBUM C WX CMELUDUKALIMAMU, B HAPYLIEHWE WHCTPYKLMIA, NPUBELEHHbBIX B PYKOBOLCTBE
M0 3KCMNTYATALMWN. Cpok HacTosile rapaHTUM yKasaH B PyKOBOACTBE MO 3KCrlyaTaLymn NPOAYKTOB U AeNCTBYET
C [laTbl MOCTaBKM COOTBETCTBYIOLLEr0 NPOAyKTa kKoMnaHuei Biohit. 3ot Habop npousseneH Biohit Diagnostic B co-
OTBETCTBWM C NPOTOKONaMM yrpaseHus ka4ecTsoM o IS0 9001 / 1SO 13485, B cnyyae criopos 06 MHTEpnpeTaLmum
creflyeT MPUHUMaTh BO BHUMaHWe TeCT MHCTPYKLIMW Ha aHITIMIACKOM Si3bIKe.

B cnyyae 1106010 cepbe3Horo MHUMAEHTa, CBS3aHHOTO C MPOAYKTOM, CBSKUTECH C NPOM3BOANUTENIEM.
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