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! B:ﬂ Vim, co mi nejlépe vyhovuje...

Glutenova intolerance? Otestujte se doma!

NAVOD K POUZITI

Uvobp
Intolerance lepku (celiakie), znamd u dospélych
jako celiakdlni sprue, je autoimunitni porucha
tenkého stfeva, kdy imunitni systém napada
tkané vlastniho téla. Mezi béiné ptiznaky
nesnasenlivosti lepku patfi nadymani a prajem,
které jsou zpusobeny reakci na glutenovy
protein, ktery se nachazi v mnoha potravinach.
Nasledujici pfiznaky mohou byt také znamkou
nesnasenlivosti lepku: hubnuti, podvyZziva a
kozni poruchy.
GlutenCHECK © je uren jako pomucka pfi
diagndze intolerance lepku. GlutenCHECK © je
imunochromatograficky rychly test, ktery
detekuje pfitomnost anti-tTG IgA protilatek v
pIné krvi.
Pokud vzorek krve obsahuje anti-tTG IgA
protilatky (protilatky proti tkanoveé
transglutamindze), navazi se tyto protilatky na
koloidnim zlatem znacené anti-hlgA protilatky a
tTG (odvozené z lyzy cervenych krvinek v
fedicim pufru). tTG pak navaze komplex na
staciondrni proteinovou linii (testovaci linii),
ktera tvofi viditelnou Cervenou ¢aru. Test md
také kontrolni systém s kontrolni linii.
GlutenCHECK © je vhodny jak pro pocatecni
diagnézu nesndsenlivosti lepku, tak i pro
naslednou monitoraci. Hladina protilatek a-tTG-
I1gA by méla klesnout, pokud je gluten ze stravy
odstranén. Po 6 mésicich na bezlepkové dieté se
protilatky ¢asto stanou nedetekovatelnymi.
Diagnéza musi byt potvrzena Iékarem s
naslednym  doporuéenim  jak  dodrzovat
bezlepkovou dietu.
Vysvétleni, jak cist a interpretovat vysledek
testu, je uvedeno v tomto navodu k poufZiti.
Pfed provedenim testu je proto dulezité plné
porozumét celé prirucce.

OBSAH BALEN(

® 1 zkuSebni kazeta v zapeceténém obalu
(specifikace tTG-IgA, 5 U/ml)

* 1 prenosova pipeta

© 1 sklenéna kapildra v ochranné nddobé

* 1 jednorazova ampule s pufrem na redénim
vzorku

* 1 automatickd sterilni lanceta pro pohodIny
odbér krve
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* 1 desinfekéni alkoholovy polstarek
e L, CE

* 1 naplast
e o, CE

* 1 navod k pouZiti

Dodatecné:

® 1 ¢asovac

PRIPRAVA TESTU

Pred provedenim zkousky nechte stat krabicku s
testem a lahvicku s roztokem pfi pokojové
teploté (15 ° C az 27 ° C). Oteviete lahvicku s
roztokem pufru pro redéni vzorku
odsroubovanim uzavéru a nechte ji stat na stole.

PROVEDENI{ TESTU

Pred provedenim testu si prectéte cely navod k
poufziti.

Podrobna instrukce je uvedena na nasledujici
strané a popisuje postup provedeni testu.)

Domadci test
HODNOCENI VYSLEDKU TESTU HODNOCEN{ VYKONNOSTI BIOLOGICKY REFERENCN{ ROZSAH
Chcete-li precist vysledky testu, ujistéte se, zda Referencni test SIOTERATHRA
je v kontrolni poloze (C) pfitomna nebo GlutenCHECK © detekuje hodnoty tTG-IgA vyssi
nepfitomna cara. NezdleZi na tom, jak silnd Pozitivni | Negativni | Celkem | nez 5 U / ml jako pozitivni.
nebo slaba kontrolni ¢ara (C) je. Gluten- [~ P : 0 A. Di Sabatino et al. The function of tissue
S transglutaminase in celiac disease/Autoimmu-
POZITIVNI VYSLEDEK Negativni 1 29 30 nity Reviews 11 (2012) 746753.
Pokud je v okné vysledki viditelna slaba Celkem 50 30 80 Dalsi jnformace tykajici o€ biollogilckého
Cervend az tmavé Cervena kontrolni ¢ara (C)av  sensitivita: 98.00% Specificita: 96.67% relferencnlho rozsahu nebo literatury ziskate od
testovacim poli (T) je viditelna jedna nebo vice s ojehiivost: 98.00% presnost: 97.50% vyrobce.
slabych ¢ervenych az tmavé Cervenych ¢ar,
vysledek testu je pozitivni. VAROVANI A DULEZITE
Vysledek testu ukazuje, Ze krevni vzorek INFORMACE

obsahuje IgA protilatky, které se v krvi objevuji
pfi nesnasenlivosti lepku. Pro potvrzeni
koneéné diagndzy se prosim obratte na lékafe.

® Test je uréen pouze pro mimotélni pouZziti.
* Neni uréeno pro vnitfni uZiti. Vyvarujte se
kontaktu pufru s kiizi a o¢ima
Ve =, ® Uchovavejte mimo dosah déti.
® Test mohou provadét pouze dospéli uzivatelé
(©) (T) (s) © Chrarite pted slunecnim zafenim, nenechte

E <Q> zmrznout. Skladujte v suchu pfi teploté 2 ° C az
- 30°C.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti
vyznacené na obalu.
* Nedodrzeni pfesnych pokynt m(ze ovlivnit
NEGATIVN{ VYSLEDEK TESTU vysledek tes:tu.VVysIedna diagndza musi byt
. . o potvrzena lékafem
Vysledek, testu je ”ega'_"‘”]" po,kucg S€ Ve Nepouzivejte test, pokud je obal poskozen.
kontrolnim panelu (C) objevi slaba az tmavé , NepouZivejte jednotlivé komponenty testu,
Cervend c¢éra a v testovacim poli (T) neni pokud jsou rozbité.
rquoznéna Zadna slabé‘ai trI\avé Eerve.né ééra. * Fale$né negativni vysledek se miiZe objevit jen
Vysledek testu ukazuje, Ze v krvi nejsou  ngkolika mélo ptipadech, jako je napFiklad
pfitomny specifické IgA protilatky. Nebyla  geficit IgA protilatek
zjisténa 7adna intolerance lepku. Pokud se vsak Viechny komponenty testu jsou uréeny pouze

u vas vyskytuji gastrointestinalni  pfiznaky,  pro tento test. Nepouzivejte test ani testovaci
navstivte Iékare, ktery provede dalsi vySetreni. komponenty znovu.
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® Test by mél byt proveden ihned po otevieni
s ) Y féliového sacku.
 Spatné vidéni, slepota nebo $patné osvétleni
© (M (s) : mohou ovlivnit vasi schopnost spravné test

interpretovat.
® VSechny testované komponenty mohou byt
likvidovany s domovnim odpadem.

A )

NEPLATNY VYSLEDEK TESTU

Pokud neni v okné vysledkl Zddnd viditelnd
kontrolni linie (C) nebo pouze testovaci linie (T),
test neprobéhl spravné a vysledky testu nejsou
platné. Test by mél byt opakovdn s novym
vzorkem krve a novym testem. Je dlleZité, abyste

peclivé dodrzovali pokyny tykajici se provedeni prosime sdélte nam svij nazor na nag produkt jednoduchym vyplnénim formulare

testu. na adrese:
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In vitro zdravotnicky o
4 R Nésledujte instrukce prostiedek Spotfebujte pred datem

expirace uvedené na obale

(k externimu poufziti)

© @ (s) -

© ¥

o 10°C. 1
Skladujte pfi 10°C - 27°C Obsah NepouZzivejte znovu

L ) NENECHTE ZMRZNOUT odpovidajici 1 testu
“ STERILE| R LOT
Sterilizace ozafenim Cislo sarze

Referencni Cislo  Vyrobce (viz tisk na obale)
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Glutenova intolerance? Otestujte se doma!

NAVOD K POUZITI - KROK ZA KROKEM

Krok 1

Krok 2
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Otdcejte rGzovym vickem na automatické
lanceté, dokud se vicko snadno neoddéli od téla
lancety. Pfed samotnym sundanim vicka s nim
pak jesté alespon dvakrat otocte, jinak nelze
zarucit spravnou funkci odbérového zafizeni.

Krok 4

Pomalu masirujte Spicku svého prstu a ocistéte ji
pomoci alkoholového polstarku. Vyckejte, az bude
Spicka prstu suchd, protoze zbytkovy alkohol muze
ovlivnit vysledek testu.

Krok 5

Pfitisknéte automatické odbérové zafizeni
otvorem proti ocisténé 3picce prstu (1) a
aktivujte jej stisknutim tlacitka (2).

Krok 6
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Otevrete plastovou nadobu a opatrné vyjméte
sklenénou kapilaru. Vytlatte ze $picky prstu
kapku krve. Drzte sklenénou kapilaru v
horizontdlni poloze proti kapce krve na 3picce
prstu, dokud nebude kapildra zcela naplnéna

Krok 7

Naplnénou sklenénou kapildru vlozte do lahvicky s
roztokem a naSroubujte zpét uzavér. Obsah
lahvicky s roztokem promichejte tak, Ze lahvicku
nékolikrdt otocite vickem nahoru a dold, dokud se
krev ze sklenéné kapilary nerozpusti v roztoku.

Krok 8

Pfed odsSroubovanim uzdvéru nechte smés
vzorku usadit se na dné lahvicky. Teprve pak
sundejte vicko.

Krok 9
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10 min

Otevrete uzaviené pouzdro a vyjméte testovaci
kazetu. PoloZte ji licem nahoru na €isty, suchy a
rovny povrch.

Pipetou naberte nékolik kapek nafedéného
vzorku

Podrzte transfuzni pipetu naplnénou krvi ve
svislém sméru nad aplika¢nim polem (S), jemné
zmacknéte a nakapejte presné 5 kapek. Dejte
pozor, aby na vysledkovd okna oznaéend
pismeny (T) a (C), nebyla aplikovana Zzadnd
kapalina. Po pfidani kapek do jamky uréené pro
vzorek (S) se nedotykejte ani nepohybujte
testovaci kazetou.

Po pfidani 5 kapek do jamky vzorku odectéte
vysledek po 10 minutich. Po vice nei 15
minutdch se mohou objevit fale$né pozitivni
vysledky.

Vim, co mi nejlépe vyhovuje...

Domaci test
VYSLEDKY TESTU
POZITIVNI
@ @ (@
NEGATIVNi
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