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Samotestovaci zafizeni pro detekci IgA protildtek proti tkdnové transglutamindze spojenych s nesndsenlivosti

lepku (celiakii) ve vzorku krve

OBECNE INFORMACE

Celiakie je celozivotni autoimunitni choroba postihujici tenké stfevo,
kterad se muze vyskytnout u osob s genetickou predispozici. Onemoc-
néni je zplsobeno intoleranci na potraviny obsahujici lepek, coz jsou
rdzné proteiny nachazejici se v pSenici, je¢meni a zitu. Podle odhadu
postihuje 1 % lidi na celém svété. Typické pfiznaky zahrnuji chronic-
ky prjem, bolesti bficha, nadymani, zhubnuti, anémii, osteoporézu,
chronickou Unavu a pomaly rist u déti.

Po diagnéze onemocnéni je v soucasnosti jedinou zndmou ucinnou
Ié¢bou celozivotni pFisnd bezlepkova dieta.

V soucasné dobé jsou vysoce efektivni testy provadéné ze vzorku
krve prvni screeningovou metodou pro detekci celiakie. Jsou zalo-
Zeny hlavné na detekci protilatek typu IgA proti tkanové transgluta-
mindze (t-TG).

Test Gluten Alarm je vysoce specificky imunologicky rychlotest pro
stanoveni IgA protildtek proti t-TG ze vzorku krve odebrané z prstu.

OBSAH

Krabice obsahuje veskery material potfebny k provedeni testu:

- 1 neprodysné uzavreny aluminiovy sdcek obsahuijici:

1 testovaci kazetu, 1 plastovou pipetu a 1 sdcek s vysousedlem.
Ochranny sacek otevrete pouze v pfipadé, Ze jste pripraveni k bezpro-
sttednimu pouziti testu. Sacek s vysousedlem neni ur¢eny k testovani.
- 1 sterilni lanceta pro odbér krve

- 1lahvicka s kapdtkem obsahujici 1 ml pufrového roztoku

- 1tampon s alkoholem

- 1 ndvod k pouziti
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UPOZORNENI

1. Tento test je urcen vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro.
Pouze k vné&jsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pfed provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test
poskytuje spolehlivy vysledek pouze v pfFipadé, Ze jsou
vSechny pokyny piesné dodrzeny. Disledné dodrzujte uréeny
¢as, mnozstvi krve a pufrového roztoku.

3. Skladujte pti teploté od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku

a na ochranném sacku, nebo pokud je sac¢ek poskozen.

. Test na celiakii je ur¢en pro jedno pouziti.

. Uchovavejte mimo dosah déti.

. Po poutziti Ize viechny ¢asti testu zlikvidovat jako komunalni odpad.

. Neni vhodny pro déti mladsi 2 let.
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POSTUP

Postup testovéni zacina vzdy dukladnou pfipravou. Obsah sady umis-
téte na cisty, suchy a rovny povrch (napfiklad na stal). Dale postupuj-
te podle nize uvedenych pokyna:

1. Dukladné si umyjte ruce. Pouzijte
mydlo a teplou vodu. Osuste si ruce ¢is-
tym ruénikem.

2. Pfipravte si test a pipetu. Vyjméte je
z ochranného sacku (odtrhnéte na zéfezu)
a umistéte je na dosah ruky (budete je
potiebovat pozdéji). Zlikvidujte sacek s
vysousedlem.

3. Pripravte silancetu. Opatrnéji drzte,
aniz byste stiskl/a aktivacni tladitko.
Otocte uzdvérem lancety o Ctvrt otacky,
dokud neucitite jeho oddéleni od lancety.
Poté pokracujte v otaceni (2-3 otdcky).
Netahejte, jen otacejte, a po odstranéni
vicko zlikvidujte (obr. 1 a 2).

4. Konecek prostiedni¢cku nebo prste-
ni¢ku ocistéte dezinfek¢nim tamponem
s alkoholem.

Prst lehkym tlakem masirujte 10 az 15
sekund smérem k jeho konecku, aby se
prokrvil.

5. Silné pritlacte lancetu proti bocni
strané ocisténého konecku prstu a
stisknéte aktivacni tlacitko (obr. 3).

6. Spicka se automaticky zasune zpét
do zafizeni.

7. Vytvoreni kapky krve podpofte masi-
rovanim konecku prstu (obr. 4).

8. Bez stisknuti konce pipety pfilozte
plastovou pipetu na vzorek krve (obr. 5).
Krev se nasaje do pipety diky kapilarité az
po ¢arku vyznacenou na pipeté. Pokud
krev nedosdhne carky, znovu masiruj-
te briSko prstu, abyste ziskali potrebné
mnozstvi krve. Snazte se zabranit vzniku
vzduchovych bublin.

9. Vzorek krve naneste stisknutim konce
pipety do testovaciho okénka kazety
(obr. 6).

10. Pockejte 30-40 sekund, az se krev
Uplné vsakne do testovaciho okénka.
Odsroubujte modry uzavér lahvicky
s kapatkem (nechte bilé vicko pevné za-
Sroubované) a pridejte roztok nasleduji-
cim zpUsobem:

Drzte lahvicku s kapatkem svisle a po-
malu pfidejte presné 4 kapky do testo-
vaciho okénka kazety (obr. 7) sintervalem
2-3 sekundy mezi jednotlivymi kapkami.
11. Vysledek odectéte po 15 minutéach.
Neodecitejte vysledek po uplynuti vice
nez 20 minut.
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VYHODNOCENIi VYSLEDKU

Intenzita a barva ¢arek nemaji pro interpretaci vysledku testu
zadny vyznam.

1. Pozitivni vysledek

V okénku se objevi dvé ¢arky, jedna pod
pismenem T a druhd pod pismenem C.
Intenzita barvy ¢arky T mlze byt jasnéj-
i nez intenzita ¢arky C. Tento vysledek
znameng, ze vzorek krve obsahuje IgA
protilatky proti t-TG a Zze byste méli na-
vstivit svého lékafre.

2. Negativni vysledek

Objevi se pouze jedna ¢arka pod pis-
menem C. Tento vysledek znamen4, ze
vzorek krve neobsahuje protilatky proti
t-TG IgA.

3. Neplatny vysledek

Neobjevi se zadna ¢arka nebo se objevi
¢arka pod pismenem T, aniz by se zobrazi-
la ¢arka pod pismenem C.V tomto pfipadé
neni mozné interpretovat test, ktery musi
byt povazovan za neplatny. Doporucujeme
opakovat test pomoci dalsiho testu a Cers-
tvého vzorku krve.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test Gluten Alarm funguje?

Pokud je pfitomna intolerance lepku, vznika produkce specifickych
protilatek IgA proti t-TG. Tento test umoznuje detekci téchto specific-
kych protilatek, a tedy prokazani nesnasenlivosti lepku., pokud jsou
dostatecné koncentrované (>10 U/ml stanovenych oproti referenc-
nim paneldim vzorka).

Kdy by mél byt tento test proveden?

Mél by se provadét v ptipadé pfiznakd nesndsenlivosti lepku nebo v
pfipadé, ze ¢lenové rodiny jiz tento problém maji. Toto onemocnéni
se skutecné vyskytuje u geneticky predisponovanych jedinc.

Test by mél byt proveden pii pravidelné stravé (nikoli bezlepkové di-
eté), aby byl vysledek platny.

Muize byt vysledek nesprdvny?

Vysledky jsou spolehlivé za pfedpokladu, ze byly peclivé dodrzeny
vsechny pokyny. Vysledek vsak muze byt nespravny v pfipadé, ze
byl test na celiakii pfed pouzitim vystaven vlhkosti nebo mnozstvi
krevniho vzorku nebylo spravné. Plastova pipeta dodavana v baleni
umoznuje zajistit spravny objem odebrané krve.

Jak vyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita cdrek rozdilnd?
Barva ani intenzita ¢arek nemaji na interpretaci vysledku zadny vliv.
Carky musi byt viditelné a GplIné. Test musi byt vyhodnocen jako po-
zitivni, bez ohledu na barevnou intenzitu ¢arky pod pismenemT.

Co oznacuje ¢drka pod pismenem C?
Kdyz se objevi tato ¢arka, znamend to, Ze test fungoval dobre.

Jestlize test odectu po uplynuti 20 minut, je jesté vysledek spolehlivy?
Ne. Vysledek musi byt odecten do 15 minut po pfidani pufrového
roztoku. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut.

Co mdm délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze IgA protildtky proti t-TG
jsou pfitomny v krvi. Doporucujeme, abyste se poradili s praktickym
Iékafem a ukdzali mu vysledek testu. Lékat poté rozhodne, zda by
méla byt provedena dalsi vysetteni.

Co mdm délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze test neprokdzal pritom-
nost IgA protilatek proti t-TG v krvi. V omezenych pfipadech muize
deficit IgA vést také k falesné negativnim vysledktm. Pfi pretrvavaji-
cich potizich navstivte lékare.

Jakd je presnost testu Gluten Alarm?

Test Gluten Alarm je pfesny. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu
vyssinez 97 % [90,79-99,60 %**] s referenénimi metodami. Pfestoze je
test spolehlivy, mize se ojedinéle vyskytnout fale$né negativni nebo
fale$né pozitivni vysledek.

** Cl 95 %: 95% interval spolehlivosti

Informace o celiakii:
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POPIS ZMEN
Typ zmény:
N/A Nelze pouzit (vytvoreni)

Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
vztahujicich se k produktu.

Implementace netechnickych zmén
znatelnych pro koncového uzivatele.

Technickd zména

Administrativni

Typ zmén Popis zmén

Administrativni EC REP pro Owen Mumford

Poznamka: Mensi typografické, gramatické, pravopisné a formatové zmény
se v podrobnostech o zméné nevykazuiji.



