C€ oo

OSA XYL

Sistema de Medida
para el diagnéstico de la
intolerancia a la lactosa

Instrucciones de uso
Para diagndstico in vitro

V.0X7000-01.MU.01.ES
05112021



Antes de empezar

Antes de usar este producto, lea atentamente este manual de usuario y
los prospectos que vienen con LacTEST 0,45g, el kit de medida OSAXYL
y el kit control OSAXYL, cuando sea necesario. Tome nota de las adverten-
cias y precauciones indicadas a lo largo de estos documentos, identificadas
con el siguiente simbolo: /N

El Sistema de Medida OSAXYL incluye
e Equipo de medida OSAXYL7000
e Kit de medida OSAXYL*
e Kit control OSAXYL*

* Algunos de estos elementos no se incluyen con el equipo de medida
OSAXYL7%%, Deben adquirirse por separado.

Uso previsto

El Sistema de Medida OSAXYL esta disefiado para la medida cuantitativa
de xilosa en muestras de orina tras la administracién oral de LacTEST
0,45g, un disacérido sintético (gaxilosa), analogo a la lactosa, indicado
para el diagnéstico de la intolerancia a la lactosa.

El Sistema de Medida OSAXYL es un dispositivo médico para diagnés-
tico in vitro de uso profesional para el diagnéstico de la intolerancia a
la lactosa.

El kit de control OSAXYL se usa con el equipo de medida OSAXYL7°%
para verificar que tanto el equipo de medida como las tiras reactivas
funcionan correctamente y que el analisis se esta realizando de forma
adecuada.

Principios en los que se basa el analisis

El Sistema de Medida OSAXYL se utiliza en combinacioén con LacTEST
0,45g, un disacarido sintético (gaxilosa), analogo a la lactosa, que es
hidrolizado por la lactasa intestinal generando galactosa y xilosa. La
cantidad de xilosa en la orina se correlaciona con la actividad de la lac-
tasa total, lo que representa una medida directa para el diagnéstico de
la intolerancia a la lactosa.



La xilosa presente en las muestras de orina reacciona con los productos
inmovilizados en las tiras reactivas en una reaccion electroquimica, ge-
nerando pequefias corrientes eléctricas que el equipo OSAXYL70% es
capaz de medir. La corriente generada es proporcional a la cantidad de
xilosa presente en la muestra de orina. Su equipo OSAXYL7°% mide esta
corriente, calcula la cantidad total de xilosa (mg) en la muestra de orina
teniendo en cuenta el volumen total de orina y la correlaciona con un
diagnéstico positivo o negativo de intolerancia a la lactosa; muestra el
resultado y lo almacena en su memoria.

Limitaciones

No utilice el Sistema de Medida OSAXYL para el diagnéstico de la in-
tolerancia a la lactosa sin seguir las instrucciones indicadas en los pros-
pectos de LacTEST 0,45g y del kit de medida OSAXYL.
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1. CONOZCA SU SISTEMA

El Sistema de Medida OSAXYL estéd compuesto por:

BIOLAN
\

Equipo de medida OSAXYL70%
Lapiz tactil

Pipeta

Cargador USB (no mostrado)
DISPONIBLES POR SEPARADO:

Kit de medida OSAXYL:

n

J CODE 00000
Lo o021z
o
J ~< o

cem 0. " OFD
o

Componentes Kit 10 test | Kit 20 test
Tiras reactivas OSAXYL 10 20
Buffer de dilucién 1 1
Viales para preparacién de muestra 10 20
Puntas de micropipeta 10 20

Kit control OSAXYL:
Tiras reactivas OSAXYL (2 unidades)
Solucién control (1 botella)

A PRECAUCION: Mantenga el equipo y los demés materiales de
analisis fuera del alcance de los nifios. Todas las piezas pequefias
(tiras reactivas, viales, puntas de pipeta, botellas de buffer de dilucién
o solucién control, etc.) que componen estos kits pueden presentar
riesgo de asfixia. No ingiera ni trague ningun articulo de estos kits.
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puerto de carga  botén de encendido

contactos
eléctricos

| puerto para I
las tiras fm — CNtrada de
reactivas = liquidos

Equipo OSAXYL700% Tira reactiva

Encendido del equipo

Para encender su equipo de medida, presione el botén de encendido
hasta que se encienda la pantalla. El equipo realizaré unas breves com-
probaciones del sistema mientras se muestra la pantalla inicial. Después
de unos segundos, el equipo mostraré la pantalla de Mend Principal.

B

o]

20200508 10:00
W%

Pantalla de inicio Mend Principal

Apagado del equipo

Mantenga presionado durante al menos tres segundos el botén de en-
cendido para apagar su equipo.

NOTA: El equipo de medida OSAXYL%% no se apaga automaticamente.

Cargar su equipo de medida OSAXYL79%°

El icono de la bateria B muestra la cantidad de carga restante. Dicho
icono cambia seguln el nivel de carga de la bateria. Ademas, el equipo
muestra también de forma numérica junto al icono de la bateria el porcen-
taje de carga restante. Si el icono de bateria muestra bateria baja o la pan-
talla muestra un error de bateria baja, utilice el cable USB y el adaptador
de corriente que se proporcionan con el equipo para cargarlo. Conecte el
cable al puerto USB de su equipo y enchufelo a la corriente. El equipo se
encendera automaticamente y el icono de la bateria cambiaréd a =3, lo
que le permitira saber que el equipo se esta cargando.

Una vez que el equipo esté cargado completamente, retire el cable y el
adaptador de corriente, y apague el equipo si no lo va a utilizar.
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A PRECAUCION: No use el equipo para realizar un analisis mientras
se esté cargando. Como medida de seguridad adicional, la cubierta del
puerto de conexién de las tiras reactivas debe estar cerrada mientras
el equipo se esta cargando. Si utiliza otro cable o adaptador que no
sea el suministrado para cargar el equipo, es posible que éste no se
cargue correctamente. Utilice Unicamente el cable y el adaptador de
corriente suministrados. Si el nivel de la bateria esta por debajo del
2%, el equipo mostrara un mensaje de error de bateria baja, y no podra
realizar ninguna medida.

Simbolos
Simbolo | Significado
“ Fabricante
AN Precauciones para su seguridad y un uso 6ptimo del producto
@ Consulte el manual de instrucciones
C€ | Marcado CE
Producto sanitario para diagndstico in vitro
M | Fecha de fabricacion
SN | Ndamero de serie
ﬁ Desechar como aparato eléctrico o electrénico
Icono Significado
Lo Men Configuracion
5] Configuracion de idioma
O] Configuracién de fechay hora
0 Informacién del equipo
Actualizacién de firmware
b 3 MenU Bluetooth
$ Emparejando
N Desemparejando
$ MenU anélisis
z Editar analisis
1. Comenzar analisis
H— Resultados de anteriores analisis
(] Papelera
Analisis con solucién control
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2. CONFIGURANDO SU EQUIPO OSAXYL7000

Configurar el idioma, fecha y hora de su equipo

Puede cambiar la configuracién que viene preestablecida con su equipo
OSAXYL%%®, Antes de usar su equipo por primera vez, debe verificar y
actualizar estas configuraciones en el Menti Configuracion ¥

Seleccione el idioma:
e Encienda el equipo.
e Para acceder a la pantalla de Configuracion de Idioma, vaya al Mend
Principal, seleccione el icono de Configuracién ¥y presione el icono
Q.
e Seleccione el idioma deseado para establecerlo como predetermi-
nado, y use el icono 4 para regresar al Menu Configuracion.

Configure la fecha y la hora:
e Para acceder a la pantalla de Configuracion de Fecha y Hora, vaya
al Menu Principal, seleccione el icono de Configuraciéncy presione
el icono .
e Configure la fecha y hora actual con la herramienta de desplaza-
miento. Para confirmar y guardar la configuracién, use el icono de
confirmacion @ El equipo volvera al Menu Configuracion.

R A B
020 |= May |5 08 & 10 & 00
---

20200508 10:00
70% WD

N

Comprobar la informacién del equipo

En el caso de que su equipo de medida falle, o para actualizar la version del
firmware, el fabricante puede pedirle que verifique la informacién de su equipo
OSAXYL7®, tal como el niimero de serie o la version de firmware instalada.

Comprobacion de la informacion de su equipo:

o En el Menii Principal, seleccione el icono de Configuracion £}y pre-
sione el icono de Informacion 0 La pantalla mostrara el nimero de
serie, la version de firmware y del software de su equipo OSAXYL70%,
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Actualizar la version del firmware

La actualizacion de su OSAXYL requiere conectar el equipo a un dis-
positivo movil (teléfono mévil o tableta) a través de Bluetooth.

1. En su dispositivo movil:

e Guarde el archivo ZIP, proporcionado por BIOLAN HEALTH, en una
ubicacién conocida.

e |nstale la aplicacion gratuita “nRF Toolbox” en su dispositivo movil
desde Play Store o Apple Store y ejecutela.

e En el mend, escoja la opcién DFU

e En la pantalla “DFU PREDETERMINADO", presione “SELECCIO-
NAR ARCHIVO" y seleccione “Paquete de distribucion (ZIP)”. Se
abrira un navegador para seleccionar el archivo. Aseglrese de que el
archivo corresponda con la versién de firmware que desea instalar.
En las opciones, seleccione "Sélo aplicacién" y presione "Aceptar".



2. En el equipo OSAXYL7000;
e En el Mend Principal, seleccione el icono de Configuracion £y pre-
sione el icono de actualizacién . La pantalla se volvera negra para
indicar que el equipo estd en modo de arranque.

A ADVERTENCIA: No apague su equipo mientras el modo de
arranque esta activo. Si tarda mas de dos minutos en conectarse a un
dispositivo movil, el equipo se apagara automéaticamente.

3. En el dispositivo movil:
e Presione “SELECCIONAR DISPOSITIVO”. Se mostrara una lista de
los dispositivos Bluetooth detectados. Seleccione el que corresponda
con el nimero de serie de su equipo OSAXYL7°® y pulse "UPLOAD".
Puede encontrar el nimero de serie en la etiqueta de su equipo o en
el icono de Informacién del equipo 0 como se explicd anteriormente.
e |a barra de progreso indicara el estado de la actualizacion. Su equipo
OSAXYL%% se reiniciara autométicamente cuando la actualizacion termine.

Aseglrese de que su firmware se haya actualizado verificando la versién
instalada en el icono de Informacion del equipo €.

A ADVERTENCIA: La actualizacién del firmware debe realizarse
solo si BIOLAN HEALTH, o en su defecto, su distribuidor, lo solicita.
Utilice solo archivos originales proporcionados por BIOLAN HEALTH,
cualquier otro archivo podria dafar su equipo.

Conectar su equipo a una App externa (solo en determinadas versiones)
Si necesita emparejar su equipo con una App de gestion de datos apro-
bada por BIOLAN HEALTH (disponible solo para determinadas versiones
del equipo), puede hacerlo en el Mend
Configuracion. Para ello:

 Vaya al Menu Bluetooth presionando
el icono *en el Mend Principal. Em-
pareje el equipo con otro dispositivo o oswun
Bluetooth usando el icono *.1. BIOLAN




e E| equipo activara el Bluetooth e iniciard un periodo de un minuto
en el que el equipo esté accesible al dispositivo mévil al que lo quiera
emparejar.

e Para dejar de enlazar su equipo, presione el iconoﬂdel Mend Blue-
tooth.

3. COMO REALIZAR UN ANALISIS

Tenga los siguientes materiales preparados para iniciar un analisis:

- Equipo de medida OSAXYL70%

- Tiras reactivas OSAXYL

- Pipeta y puntas de pipeta

- Buffer de dilucion

- Viales vacios

- Muestra de orina recogida
siguiendo el protocolo |
establecido por LacTEST 0,45g. v

BIOWAN

NOTAS:
e Use solo tiras reactivas de un kit de medida o control OSAXYL.
e Unos 10 minutos antes de su uso, saque la tira reactiva de su en-
vase de aluminio y deje atemperar, tanto la tira reactiva como el buffer
de dilucion, para que se aclimaten a la temperatura ambiente (20-
30°C).
e No utilice las tiras reactivas ni el buffer de dilucién después de la
fecha de caducidad indicada en sus correspondientes envases.
* No utilice los componentes de este kit (tiras reactivas y/o buffer de
dilucién) cuyos envases se encuentren dafiados o abiertos.
e Aseglrese de cerrar bien la botella del buffer de dilucién una vez
haya extraido el volumen de disolucién necesario para hacer la prueba.
e | as tiras reactivas son de un solo uso. No reutilizar bajo ninguna
circunstancia.
e En caso de usar muestras de orina congeladas, aseglrese de que
su muestra se ha atemperado a temperaturas entre 20 y 30°C antes
de realizar la prueba.
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A No use tiras reactivas, buffer de dilucién o solucién control
cuyos envases estén dafiados o abiertos. Esto podria dar lugar a re-
sultados inexactos.

Codificar su equipo OSAXYL700°

Antes de comenzar un analisis, verifique que el cédigo de calibracion
impreso en el envase de aluminio de las tiras reactivas, coincide con el
registrado en su equipo. Los nimeros de codigo se utilizan para calibrar
su equipo con las tiras reactivas OSAXYL que estéa utilizando.

Comprobar y cambiar el cédigo de calibracién:

e Dentro del Mend Principal, acceda
al Mend Andlisis usando el icono ﬁ
A continuacion, seleccione el icono
Editar Anélisis #°

En la pantalla, se mostrara el Gltimo
codigo de calibracién empleado. Si
el codigo coincide con el de sus tiras
reactivas, puede volver al Mend Andlisis utilizando el icono 4 .

Si el cédigo de calibracién no coin-
cide con el impreso en el envase de
las tiras reactivas, cambielo por el « ©
cédigo correcto utilizando el teclado ::.ae':f:ue
alfanumérico desplegable. —

Una vez cambiado, use el icono de
confirmacién para guardarlo y regre-
sar al Ment Andlisis.

A Debe utilizar el icono de confirmacién para guardar el cédigo;
de lo contrario, el nuevo c6digo no se actualizara.

Para obtener resultados precisos, es importante asegurarse de que
el codigo almacenado en el equipo de medida coincida con el im-
preso en el envase de las tiras reactivas que esta utilizando.
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Como medida de seguridad, antes de comenzar el andlisis, el equipo mostrara
el cédigo de calibracién que esta programado, por lo que si usted olvidé co-
dificar adecuadamente el equipo y observa que los cédigos no coinciden,
puede corregirlo en el Meni Editar Anlisis al pulsar el icono cancelar (X).

Realizar un analisis

O Materiales necesarios @ @ @ Agitar el vial

N Afadir Afadir con -
| con la la pipeta
pipeta la muestra
el buffer de orina )
al vial al vial M i e

Para iniciar el anélisis, Afiadir la muestra
seguir las instrucciones Insertar la tira del vial en la tira Resultados /
del equipo en el equipo utilizando la pipeta Interpretacion

@ Prepare los materiales necesarios. Tome nota del volumen total de
orina recogido en el recipiente de muestras. Saque la tira reactiva de su
envase con las manos limpias y secas, y deje atemperar 10 minutos
hasta alcanzar la temperatura ambiente (20-30°C), tanto la tira, como
la muestra de orina y el buffer de dilucién.

@ Coloque una punta limpia en la pipeta y afiada 100 pL del buffer
de dilucién a un vial vacio.

Sin retirar la punta de la pipeta, afiada el mismo volumen de la mues-
tra de orina al vial al que previamente ha afadido el buffer de dilucién.

@ Cierre el vial y agitelo para obtener una mezcla homogénea.
@ Inicie el procedimiento de anélisis. Para ello:

e Encienda el equipo OSAXYL70%,

* Acceda al Mend Anélisisf .

e |nicie el procedimiento de analisis usando el iconoﬁ. .

e Compruebe que el coédigo de calibracién de la tira reactiva coincide
con el que se muestra en la pantalla del equipo. Si los cédigos coin-
ciden, continlie usando el icono de confirmacién @; si los codigos
no coinciden, vuelva al Mend Editar Analisis usando el icono de can-
celacion ® y cambie el cédigo de calibracién.
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e Introduzca una identificacion de
paciente y el volumen total de orina = 5
recogido (en mL) usando el teclado A —
desplegable. Tenga en cuenta que si volume QU

el campo “Volumen” no se rellena,
el equipo no realizara el andlisis. El
volumen de orina es necesario para
calcular la cantidad total de xilosa
(mg) excretada.

e Pulse el icono de confirmacion () para continuar con el analisis.

2000-0002 0434
74% WD

@ Inserte la tira reactiva en el equipo cuando éste se lo indique. El
equipo detectard automéaticamente que se ha insertado una tira reactiva
y pasara al siguiente paso.

Insert strip

@ El equipo le pedira que ahada la muestra. Con la pipeta, agregue un
volumen de liquido del vial a la tira reactiva. El equipo detectara automa-
ticamente el momento en el que el liquido llene completamente el canal
de la tira reactiva e iniciara la medida.

Add Sample

El resultado se mostrara en pantalla tras 30 segundos. Se mostrara
la cantidad total de xilosa (mg) excretada en la orina, asf como un diag-
néstico de intolerancia a la lactosa. Utilice el icono 4 para volver al
Mend Andlisis.
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Interpretacion de los resultados

Resultados de xilosa < 19.18 mg totales son considerados indicativos
de hipolactasia o intolerancia a la lactosa.

Si la cantidad de xilosa en la orina es inferior a dicha cantidad, indica
una baja actividad de lactasa intestinal, ya que solo una pequefa parte
del farmaco LacTEST 0,45g se ha metabolizado.

Resultados de xilosa > 19.18 mg totales son considerados indicativos
de normolactasia.

Si la cantidad de xilosa en la orina es superior a dicha cantidad, indica
una adecuada actividad de lactasa intestinal, ya que gran parte del far-
maco LacTEST 0,45g se ha metabolizado.

A ADVERTENCIA: Para obtener resultados exactos, aseglrese de
que los codigos del equipo y de las tiras reactivas coincidan. No
toque la tira reactiva después de que en el equipo haya comenzado
el andlisis. No es necesario afiadir a la tira reactiva todo el volumen
de muestra que es capaz de recoger la pipeta para llenar la tira. Pare
de afiadir liquido a la tira cuando vea que el canal se ha llenado.
Evite la formacion de burbujas de aire al usar la pipeta.

Resultados inesperados

Existen diversas circunstancias que pueden dar lugar a errores en la
medida, como pueden ser: un llenado insuficiente de la tira reactiva,
golpear el equipo una vez iniciada la medida, posicionado erréneo de la
tira en el equipo de medida, etc.

Si considera que los resultados obtenidos pueden ser erréneos por los
motivos anteriores:

e Repita el andlisis con una nueva tira reactiva.

e Aseglrese de haber seguido correctamente las instrucciones de este
Manual de Usuario y de los prospectos de LacTEST 0,45g y del kit de
medida OSAXYL.

e Efectlie un analisis de control para verificar el correcto funcionamiento
del sistema.

Si aun asi, los resultados del anélisis siguen sin coincidir con sus sin-
tomas, consulte con su médico o profesional sanitario.
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Revisando resultados de analisis anteriores

El equipo de medida OSAXYL’°% puede almacenar los resultados de los
Gltimos 48 andlisis realizados.

Acceder a un resultado anterior:
e Desde el Menu Principal, acceda al Ment Analisis usando el icono
de andlisis ﬂ
e Utilice el icono de histérico de re-
sultados i== para acceder a un lis- & LastResuts @
tado cronolégico de los ultimos
analisis que ha realizado el equipo.
e Muévase a través del listado con
las flechas direccionales
hasta que encuentre el resultado
que desea. Los analisis estan iden-
tificados por la fecha y hora de realizacién, asi como por la identifi-
cacion de paciente que se le ha otorgado durante el andlisis.
Seleccione el resultado que desea revisar; el resultado de dicho anéa-
lisis se mostrara en pantalla.
e Utilice el icono & para regresar al listado de resultados.

Limpieza del histérico de resultados:

e En la pantalla del histérico de resultados, utilice el icono de la pa-
pelera jg para vaciar el listado. Aparecera en pantalla un mensaje de
confirmacién para corroborar que desea vaciar el listado.

Analisis con solucion control

Para la comprobacién del correcto funcionamiento de su equipo de me-
dida OSAXYL7%% yse la solucién control de un kit control OSAXYL (dis-
ponible por separado).

Una prueba con solucién control se usa para verificar que:

e El equipo de medida y las tiras reactivas estén funcionando correc-
tamente.

e Usted esté realizando la prueba correctamente.
Realice una prueba con solucién control:

e Si considera que su equipo de medida o las tiras reactivas no estan
funcionando correctamente.

e Si obtiene resultados inesperados en repetidas ocasiones.
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e Si el equipo OSAXYL’%0 se ha caido o se ha golpeado fuertemente.
e Si sospecha que el equipo OSAXYL7%% puede haberse dafiado.

A ADVERTENCIA: Para comprobar el correcto funcionamiento del
equipo OSAXYL”%%  yse solamente disoluciones control de kits con-
trol OSAXYL.

Realizar un analisis con solucién control
e Codifique su equipo con el cédigo de calibracién de las tiras reac-
tivas incluidas en el kit control OSAXYL como se indica en las sec-
ciones anteriores.
e En el Mend Principal, vaya al Menu Analisis ﬁ y luego acceda al
Analisis con Solucion Control usando el icono g .
e E| equipo mostrara un cédigo de calibracién en pantalla. Si el cé-
digo es correcto, contintie con el anélisis usando el icono de confir-
macién ), de lo contrario, regrese al Menu Editar Anlisis usando
el icono de cancelar (X) y cambielo.
e |nserte la tira reactiva en el equipo cuando éste se lo indique. El
equipo detectard automaticamente que se ha insertado una tira re-
activa y pasara al siguiente paso.
e Agregue la solucién control a la tira reactiva cuando el equipo soli-
cite una muestra. La solucién control viene en una botella con gotero,
por lo que no es necesario utilizar la pipeta. Agite la botella de solu-
cién control, retire la tapa y apriete la botella para desechar la primera
gota. Luego, sostenga la botella boca abajo y apriete suavemente
hasta que cuelgue una gota. Mantenga presionada la botella y dis-
pense la gota en la entrada de liquido de la tira reactiva. Aseglrese
de que el canal se llene completamente.
e E| equipo detectara cuando el canal de la tira se ha Ilenado com-
pletamente con la solucién control e iniciard la medida. Después de
30 segundos, el resultado se mostrara en pantalla.

Cuando realiza un anéalisis con solucién control, los resultados obtenidos
se muestran en concentracién de xilosa en lugar de cantidad total de
xilosa (mg), ya que no estan relacionados con un volumen de orina.

La concentracién obtenida en un andlisis con solucién control debe dar
un resultado entre 4,25y 5,75 mg/dL.
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Si el resultado obtenido se encuentra dentro de este rango, confirme y
continde usando el Sistema de Medida OSAXYL con normalidad.

Si el resultado obtenido no se encuentra dentro de este rango, comuni-
quese con la linea de Atencién al Cliente OSAXYL® para evaluar posibles
soluciones.

4. MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE MEDIDA OSAXYL

El Sistema de Medida OSAXYL no necesita ninglin mantenimiento especial.

Almacenamiento

Guarde su equipo de medida, cargador, pipeta y otros elementos en su
caja después de su uso. Guarde cada componente en un lugar fresco y
seco por debajo de 40°C, pero no refrigere. Mantenga todos los compo-
nentes alejados de la luz solar directa y el calor.

Cierre bien la tapa de las botellas de solucién de control o buffer de di-
lucién inmediatamente después de usarlas para evitar contaminacion o
dafios. Las condiciones de almacenamiento del kit de medida o kit con-
trol OSAXYL vienen indicadas en sus respectivos envases.

La fecha de caducidad, asi como las condiciones de almacenamiento
de las tiras reactivas y de la solucién control estan impresas en las eti-
quetas de sus respectivos envases. No los use después de su fecha de
caducidad o sus resultados pueden ser inexactos.

Limpieza

Para limpiar su equipo de medida OSAXYL79%, [impie el exterior con un
pafio suave humedecido con agua y detergente suave. No use alcohol u
otro disolvente para limpiar su equipo.

No deje que se introduzcan liquidos, suciedad, polvo, orina o solucién
control en el equipo a través del puerto de carga o del puerto para las
tiras reactivas. No rocie disoluciones de limpieza sobre el medidor ni lo
sumerja en ningln liquido.

Para limpiar la pipeta, utilice un pafio suave humedecido con agua y
un detergente suave. No sumerja la pipeta en ningtn liquido.
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5. RESOLUCION DE PROBLEMAS

El equipo de medida OSAXYL’°° muestra mensajes de error cuando hay
algin problema con el equipo.

bateria para
realizar un
analisis

Error Significado Qué hacer
Nivel de El equipo Cargue completamente el equipo
bateria OSAXYL7% no | si es posible. Si necesita usar su
bajo tiene suficiente | equipo de inmediato, carguelo al

menos hasta que se haya alcan-

zado un nivel de bateria del 5%.
Entonces puede realizar un

analisis. Recuerde desconectar

el cargador antes de realizar una
prueba, de lo contrario, los
resultados obtenidos pueden

ser inexactos

Configuracién
del ensayo
erroneo

El codigo de
calibracién
registrado en el
equipo no es
valido, o no hay
ningln cédigo de
calibracién

Codifique el equipo de medida
con un cédigo de calibracion
valido

registrado
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El uso inadecuado del equipo o de las tiras reactivas puede causar un
resultado inexacto sin producir un mensaje de error. Algunas situaciones
en las que esto puede ocurrir son:

Mal posicionamiento de la tira reactiva

Inserte una tira reactiva en el puerto correspondiente como se muestra
en la imagen, con los contactos eléctricos hacia el equipo y la entrada
de liquido hacia arriba.
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Llenado insuficiente de la tira reactiva

No apligue el liquido en la parte superior de la tira reactiva. Alinee la
punta de la pipeta en la entrada de liquido de la tira reactiva. Tenga
cuidado de no empujar la tira reactiva con la punta de la pipeta. Aplique
el liquido de una sola vez, de lo contrario, se pueden generar burbujas
de aire que pueden producir resultados inexactos. Una vez que el canal
se haya Ilenado, no aplique més liquido a la tira reactiva. No mueva la
tira reactiva colocada en el equipo una vez iniciado el andlisis.

Recomendaciones de uso de la pipeta

Las pipetas se utilizan cominmente en los laboratorios para manejar
pequefios volimenes de liquido. Sin embargo, un uso incorrecto de la
pipeta puede provocar errores de medida. Si nunca ha utilizado una pi-
peta, o hace tiempo que no la utiliza, siga los siguientes consejos para
una correcta utilizacion de la misma.

1. Cologue una punta de pipeta limpia en la pipeta.

A No utilice la pipeta sin su correspondiente punta, ni atasque la
punta en la pipeta ya que podria dafar la pipeta irreversiblemente y
arruinar sus resultados.

2. Pulse y mantenga presionado el émbolo en el primer tope y sumerja
la punta en el liquido.

3. Suelte lentamente el émbolo, haga una pausa de un segundo y saque
la punta del liquido.
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/\ Si alguna burbuja de aire ha quedado atrapada en el liquido de
la punta, presione el émbolo hasta el segundo tope para liberar el |i-

quido, y repita los pasos 2 y 3.

4. Introduzca la punta en el vial de preparativa de muestra.
5. Presione el émbolo hasta el segundo tope, haga una pausa de un se-

gundo y retire la punta del vial.

6. Suelte totalmente el émbolo. Una vez que haya terminado de dis-
pensar los liquidos, retire la punta de la pipeta.

6. INFORMACION DETALLADA SOBRE SU SISTEMA

Especificaciones técnicas

Tamafio y tipo de muestra
Tiempo y rango de medida
Condiciones de almacenamiento
de las tiras reactivas
Condiciones de operacién del
sistema de medida

Revise el prospecto del kit de medida
OSAXYL

Condiciones de almacenamiento
de la solucién control

Revise las instrucciones del kit
control OSAXYL

Condiciones de almacenamiento
del equipo de medida

Temperatura: entre 4 y 40°C

Exactitud de diagnéstico 95.5%
Repetitividad < 8.5%
Reproducibilidad <7.0%
Precision 94.3%
Sensibilidad 95.2%
Especificidad 93.5%

Fuente de alimentacion

Input: 100-240Vac 0.6-0.3A, 50-60Hz
Output: 5vdc 1.2A

Pantalla LCD
Dimensiones 135x 85 x 27 mm
Peso Aprox. 200 g

Conectividad de radio frecuencia

Tecnologia Bluetooth de baja energia
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Estandares de seguridad eléctrica
El equipo OSAXYL’% cumple con los requisitos de compatibilidad elec-
tromagnética establecidos en la norma EN 61326-2-6:2013.

Este equipo cumple con los requisitos de seguridad establecidos en la
norma EN 61010-2-101:2017, y ha sido disefiado y testado conforme
al estandar CISPR 11 Class A. En un entorno doméstico puede causar
radio interferencias, en cuyo caso usted debera tomar medidas para re-
ducir las mismas.

Es conveniente evaluar el entorno electromagnético donde el equipo
vaya a ser usado.

No usar el equipo cerca de fuentes de fuerte radiacién electromagnética,
(por ejemplo, fuentes de radiofrecuencia sin proteccién) porque pueden
interferir en su adecuado funcionamiento.

Compromiso de calidad

Nuestra meta es proporcionarle productos de calidad para el cuidado
de la salud y un dedicado servicio al cliente. Si no esta completamente
satisfecho con este producto o quiere comunicar cualquier problema de
uso, comuniquese con la linea de Atencién al Cliente OSAXYL®:
Correo electrénico: ts@biolanhealth.com

Teléfono (Espafia): + 34 946 574 161

www.biolanhealth.com, o en la web del distribuidor en su caso.

Garantia:
Prevalecen las disposiciones legales relativas a garantias que rigen la
venta de dispositivos médicos en el pais de compra.
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test strips

Kit de medida para el diagnéstico
de intolerancia a la lactosa

Instrucciones de uso
Producto para diagnéstico in vitro
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IMPORTANTE: Antes de efectuar un andlisis, lea detenidamente
este prospecto y el Manual de Usuario de su equipo de medida
OSAXYL’%%. Para mas informacion, contacte con su proveedor.

USO PREVISTO

Las tiras reactivas OSAXYL deben utilizarse, exclusivamente, con los equipos
de medida OSAXYL’°® para la medida cuantitativa de xilosa en muestras de
orina tras la administracién oral de LacTEST 0,45g, un disacérido sintético,
anélogo a la lactosa, indicado para el diagnéstico de la intolerancia a la lactosa.
Las tiras reactivas OSAXYL y el equipo de medida OSAXYL7°® son un producto
sanitario para diagndstico /n vitro de uso profesional.

Consulte el Manual de Usuario que viene con su equipo para obtener informa-
cioén sobre el uso recomendado.

PRINCIPIOS EN LOS QUE SE BASA EL ANALISIS

Tras la administracién oral de LacTEST 0,45g, la muestra de orina recogida
se mezcla con un buffer de dilucién en la misma proporcién y se afiade a la
tira reactiva para comenzar el proceso de medida. La xilosa presente en la
muestra de orina reacciona con las sustancias presentes en las tiras produ-
ciendo una reaccion electroquimica y como resultado una pequefia corriente
eléctrica, cuya intensidad es proporcional a la concentracién de xilosa presente
en la muestra. EI equipo OSAXYL7% registra la corriente a un tiempo deter-
minado, calcula la concentracién de xilosa presente en la muestra de orina, la
transforma en cantidad total de xilosa usando el volumen de orina excretado,
y relaciona los mg totales de xilosa con un diagnéstico positivo o negativo de
intolerancia a la lactosa mostrando el resultado final en la pantalla del equipo.
Las tiras reactivas OSAXYL estan precalibradas para que puedan ser usadas
insertando el respectivo cédigo de calibraciéon de cada lote en el equipo de
medida OSAXYL70%,

MATERIAL SUMINISTRADO

Componentes Kit 10 test | Kit 20 test
Tiras reactivas OSAXYL 10 20
Buffer de dilucién 1 1
Viales para preparacion de muestra 10 20
Puntas de micropipeta 10 20
Prospecto 1 1

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

® Equipo de medida OSAXYL79
 Pipeta de volumen fijo (incluida con el equipo)

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

Lea detenidamente este prospecto, junto con el Manual de Usuario del equipo
OSAXYL7%%, y el prospecto de LacTEST 0,45g antes de realizar un analisis. Si
no se siguen las instrucciones detalladas en estos documentos, los resultados
obtenidos pueden ser inexactos.

® Recolecte la muestra de orina siguiendo las especificaciones para la recolecta
descritas en el prospecto de LacTEST 0,45g.

¢ Tome nota del volumen total de orina recogida en el recipiente.

e Compruebe la fecha de caducidad de las tiras reactivas y el buffer de dilucion.
e Extraiga una tira de su envase de aluminio con las manos limpias y secas.
e Deje atemperar 10 minutos hasta alcanzar la temperatura ambiente (20-
30°C), la tira, la muestra de orinay el buffer de dilucién.

e Coloque una punta limpia en la pipeta.

e Afiada, usando la pipeta, 100 pL del buffer de dilucién a un vial vacio.

e Sin retirar la punta de la pipeta, afiada el mismo volumen de la muestra de
orina al mismo vial al que ha afiadido el buffer de dilucion.

e Cierre el vial y agitelo para obtener una mezcla homogénea.

* Inicie el procedimiento de analisis en el equipo siguiendo las instrucciones
especificadas en el Manual de Usuario del OSAXYL70%,

e Cuando el equipo se lo indique, inserte la tira reactiva y afiada en el extremo
de la misma, la mezcla preparada anteriormente con ayuda de la pipeta.

e Una vez terminado el anélisis, el resultado aparece en la pantalla.

e Retire la tira del equipo y deséchela junto con el vial con la muestra analizada
y la punta de la pipeta.

Advertencia: Para obtener resultados exactos, aseglrese de que los
codigos del equipo y de las tiras reactivas coincidan. Para mas in-
formacioén, consulte el Manual de Usuario suministrado con su equipo
OSAXYL70%,
No toque la tira reactiva después de que en el equipo haya comenzado el
analisis.
No es necesario afiadir a la tira reactiva todo el volumen de muestra que
es capaz de recoger la pipeta para llenar la tira. Pare de afiadir liquido a la
tira cuando vea que el canal se ha llenado.
Evite la formacién de burbujas de aire al usar la pipeta.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL ANALISIS

El equipo de medida OSAXYL’°® muestra resultados con valores entre Oy 300
mg de xilosa.

Resultados de xilosa < 19.18 mg totales son considerados indicativos de hi-
polactasia o intolerancia a la lactosa.

Si la cantidad de xilosa en la orina es inferior a dicha cantidad, indica una
baja actividad de lactasa intestinal, siendo capaz de metabolizar solo una pe-
quefia parte del farmaco LacTEST 0,45g.

Resultados de xilosa > 19.18 mg totales son considerados indicativos de nor-
molactasia.

Si la cantidad de xilosa en la orina es superior a dicha cantidad, indica una
adecuada actividad de lactasa intestinal, por lo que es capaz de metabolizar
gran parte del farmaco LacTEST 0,45g.

Advertencia: La deteccién de cantidades de xilosa cercanas al valor

de corte de 19.18 mg totales de xilosa, pueden dar lugar a diag-
nosticos erréneos. El valor de corte se ha fijado de manera que se asegure
la méaxima sensibilidad y selectividad, pero pequefios errores en la medida
pueden dar lugar a falsos positivos o falsos negativos cuando el resultado
se encuentra en el entorno cercano al valor de corte. En caso de duda, re-
petir la prueba. Si los resultados obtenidos se encuentran en valores infe-
riores o cercanos al valor de corte, 19.18 mg totales, péngase en contacto
con su médico y siga sus consejos.

Resultados inesperados

Existen diversas circunstancias que pueden dar lugar a errores en la medida,
como pueden ser: un llenado insuficiente de la tira reactiva, golpear el equipo
una vez iniciada la medida, posicionado erréneo de la tira en el equipo de me-
dida, etc.

Si considera que los resultados obtenidos pueden ser erréneos por los motivos
anteriores:

® Repita el andlisis con una nueva tira reactiva.

e Aseglrese de haber seguido correctamente las instrucciones de este pros-
pecto, del Manual de Usuario del OSAXYL’% y del prospecto de LacTEST
0,45g.

e Efectlie un andlisis de control para verificar el correcto funcionamiento del
sistema.

Si aun asi, los resultados del andlisis siguen sin coincidir con sus sintomas,
consulte con su médico o profesional sanitario.

VERIFICACION DEL SISTEMA

Para la comprobacién del correcto funcionamiento de su equipo de medida
OSAXYL’%% yse Ginicamente soluciones control OSAXYL.

Una prueba con solucién control se usa para verificar que:

e El equipo de medida y las tiras reactivas estén funcionando correctamente.
e Usted esté realizando la prueba correctamente.

Realice una prueba con solucién control:

o Si considera que su equipo de medida o las tiras reactivas no estan funcio-
nando correctamente.

 Si obtiene resultados inesperados en repetidas ocasiones.

o Si el equipo OSAXYL’°® se ha caido o se ha golpeado fuertemente.

o Si sospecha que el equipo OSAXYL°® puede haberse dafiado.

Para mas informacion sobre cédmo realizar una prueba con solucién control,
consulte el Manual de Usuario de su equipo.

Los resultados obtenidos con la solucién control, no se muestran en mg totales
de xilosa sino en concentracién de la misma.

OSAXYL
wl

La concentracion obtenida en una prueba con solucién control debe dar un re-
sultado de entre 4.25y 5.75 mg/dL.

Si el resultado obtenido se encuentra dentro de este rango, confirme y siga
usando el Sistema de Medida OSAXYL con normalidad.

Si el resultado obtenido no se encuentra dentro de este rango, contacte con la
linea de atencién al cliente OSAXYL® para evaluar posibles soluciones.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El Sistema de Medida OSAXYL arroja resultados precisos en las siguientes con-
diciones:

e Deben utilizarse Ginicamente con muestras de orina recogidas siguiendo es-
trictamente el protocolo descrito en el Manual de Usuario y en el prospecto de
LacTEST 0,45g.

e La presencia en orina de concentraciones altas de glucosa (> 7.5 mg/dL)
puede producir interferencias en la medida, ofreciendo resultados de xilosa
mayores a los realmente presentes en la muestra. Por esta razén, la recogida
de muestras requiere un ayuno de 10 horas, que minimiza la presencia de glu-
cosa en orina a niveles que no interfieren en la prueba.

* No analice muestras de sangre, plasma o suero.

e No utilice el Sistema de Medida OSAXYL para el diagnéstico de intolerancia
a la lactosa sin seguir las instrucciones indicadas por el prospecto de LacTEST
0,45g.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

e No utilice las tiras reactivas ni el buffer de dilucién después de la fecha de ca-
ducidad indicada en sus correspondientes envases.

e Conserve las tiras reactivas OSAXYL y el buffer de dilucién en un lugar fresco
y seco, refrigeradas, a una temperatura entre 2 y 8°C.

e No congele las tiras reactivas ni el buffer de dilucion.

o Sj usted adquiere un kit control OSAXYL, conserve el vial de solucién control
aunatemperatura entre 2y 8°C.

e Mantenga las tiras reactivas y el buffer de dilucion alejados del calory de la luz
directa del sol.

e Unos 10 minutos antes de su uso, saque la tira reactiva de su envase de alu-
minio y deje atemperar, tanto la tira reactiva como el buffer de dilucién, para
que se aclimaten a la temperatura ambiente (20-30°C).

e No utilice los componentes de este kit (tiras reactivas y/o buffer de dilucion)
Ccuyos envases se encuentren dafiados o abiertos.

e Manipule el envase y la tira reactiva con las manos limpias y secas.

e Las tiras reactivas no deben doblarse, cortarse ni alterarse de ninguna manera.

e | as tiras reactivas son de un solo uso. No reutilizar bajo ninguna circunstancia.

© No utilice la tira reactiva si esta aparentemente hiimeda o estropeada.

o Aseglirese de cerrar bien el vial del buffer de dilucién una vez haya extraido el
volumen de disolucién necesario para hacer la prueba.

e En caso de usar muestras de orina congeladas, aseglirese de que su muestra
se ha atemperado a temperaturas entre 20 y 30°C antes de realizar la prueba.

e Aplique s6lo una mezcla de buffer de dilucién con la muestra de orina, o solu-
cioén control, en las tiras reactivas.

e Deseche las tiras reactivas, puntas de pipeta y viales usados, de conformidad
con las normas locales y de su centro de trabajo sobre la materia.

BIOLAN HEALTH S.L
Parque Tecnolégico de Bizkaia 409,
CIF: B95788725, 48170 Zamudio (Bizkaia)

Precaucioén: Mantenga las tiras reactivas, la disolucién de medida, la
solucién control y el equipo de medida fuera del alcance de los nifios.
Las tiras reactivas y demas piezas pequefas que componen este kit pueden
presentar riesgo de asfixia. No ingiera ni trague ninglin articulo de este kit.

Advertencia: La exposicién a temperaturas que no cumplan con estas con-
diciones de almacenamiento, puede producir lecturas inexactas.

COMPOSICION DEL REACTIVO

Cada tira reactiva OSAXYL contiene: Xilosa Deshidrogenasa (XDH) de Caulo-
bacter crescentus; Nicotinamida Adenina Dinucleétido (NAD+); Azul de tolui-
dina (TBO); y sustancias no reactivas (excipientes, estabilizantes, etc.).

El buffer de dilucién se compone de una disolucién tampén que ajusta el pH
de las distintas orinas al pH 6ptimo de medida, junto con otros ingredientes
(estabilizantes).

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El rendimiento de las tiras reactivas OSAXYL se ha evaluado usando muestras
de orina recogidas en ambiente clinico aprobadas por un comité ético.

El rango de medida del Sistema de Medida OSAXYL es de O a 10 mg/dL de
xilosa, lo que equivale a una cantidad de xilosa de 0 a 300 mg totales.
Limite de deteccion (valor minimo cuantificable con precisién): 0.75 mg/dL,
lo que equivale a diferentes cantidades de xilosa en funcién del volumen de
orina recogido.

Tamaiio de muestra: 45 microlitros.

Tiempo de medida: 30 segundos.

Exactitud: El porcentaje de diagndsticos que concuerdan con los obtenidos
mediante un método validado es del 95.5%.

Repetibilidad (intraserie): La imprecisién media para un rango de concentra-
ciones de xilosa en la zona media a baja es < 8.5%. En una serie tipica de
test, el coeficiente de variacion obtenido fue de 8.2% al usar muestras frescas,
y de 4.4% al usar muestras congeladas.

Reproducibilidad (interserie): La imprecisién media para un rango de concen-
traciones de xilosa en la zona media a baja es < 7.0%. En una serie tipica de
test, el coeficiente de variacién obtenido fue de 6.6%.

Precision (comparacion de métodos): La precision del diagndstico fue del 94.3%
al comparar los resultados con los obtenidos mediante un método validado.
Sensibilidad (comparacién de métodos): La sensibilidad del diagndstico fue
del 95.2% al comparar los resultados con los obtenidos mediante un método
validado.

Especificidad (comparacion de métodos): La especificidad del diagndstico fue
del 93.5% al comparar los resultados con los obtenidos mediante un método
validado.

Método de medida: Deteccién electroquimica mediante cronoamperometria.
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Nuestra meta es proporcionarle productos de calidad para el cuidado de la
salud y un dedicado servicio al cliente. Si no esta completamente satisfecho
con este producto o quiere comunicar cualquier problema de uso, comuni-
quese con la linea de atencion al cliente OSAXYL®:

Correo Electrénico: ts@biolanhealth.com

Teléfono Espafa: + 34 946 574 161

www.biolanhealth.com, o en la web del distribuidor en su caso.
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