Schnelltest
Zoliakie
Schnelltest zum Nachweis einer Glutenunvertriglichkeit (Zdliakie)

Zur Eigenanwendung

EINFUHRUNG
Die Glutenunvertréglichkeit (Zdliakie), bei Erwachsenen auch Sprue genannt, ist eine Autoimmun-

erkrankung des Diinndarmgewebes. Dabei wird das Gewebe vom eigenen Immunsystem angegriffen.

Haufig auftretende Magen-Darmbeschwerden — wie ein Bldhbauch oder auch Durchfall — kénnen
durch eine Unvertraglichkeit gegeniiber Gluten, einem in vielen Nahrungsmitteln enthaltenen
EiweiBstoff, hervorgerufen werden. Weitere Symptome bei einer Glutenunvertréglichkeit kdnnen
Gewichtsabnahmen, Mangelerscheinungen oder auch Hautkrankheiten sein.

Mivolis Schnelltest Zoliakie kann als Hilfsmittel zur Diagnose einer Glutenunvertréglichkeit
herangezogen werden. Als immunochromatographischer Schnelltest detektiert Mivolis Schnelltest
Zoliakie anti-tTG IgA Antikorper aus einer Vollblutprobe. Sind anti-tTGA IgA Antikdrper vorhanden
binden diese an mit kolloidalem Gold markierte anti-IgA Antikdrper (mouse IgG) und an die tTG
(stammend aus der Lyse roter Blutzellen durch den Verdiinnungspuffer). tTG bindet diesen Komplex
an der stationéren Proteinlinie (Testlinie) und erzeugt eine sichtbare rétliche Linie. Der Test beinhaltet
auch ein Kontrollsystem, bestehend aus einer Kontrolllinie.

Das Testergebnis muss von einem Arzt bestatigt werden, der mit lhnen die Mdglichkeit einer gluten-
freien Erndhrung besprechen kann. Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert wird, bedarf eines
griindlichen Lesens der Gebrauchsanweisung. Alle Details sollten verstanden sein bevor der Test
durchgefiihrt wird.

MATERIALIEN
— 1 Testkassette (tTG-IgA, 5U/mL)
im Folienbeutel
— 1 Pipette
— 1 Glas-Kapillarrohrchen im SchutzgefaB
— 1 GefaB mit Probenverdiinnungspuffer
— 1 Automatik-Stechhilfe mit
steriler Lanzette zur Abnahme ﬂ

der Blutprobe

— 1 Alkoholtupfer
— 1 Pflaster
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VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor Testbeginn auf Raumtemperatur
(15°C bis 27 °C). Offnen Sie das GefaB mit dem Probenverdiinnungspuffer, indem Sie den Deckel
abnehmen und stellen Sie es aufrecht auf den Tisch.

TESTDURCHFUHRUNG

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung einmal vollsténdig durch.
Verwenden Sie bitte den Sprachzusatz um weitere Informationen beziiglich der Label der
Komponenten zu erhalten. In der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wird die Testdurchfiihrung
genau beschrieben.

LEISTUNGSDATEN

Sensitivitat und Spezifitat
Methode Referenztest Gesamt-

ergebnisse
Mivolis Schnelltest Ergebnisse Positiv Negativ
Zoliakie Positiv 49 1 50
Negativ 1 29 30

Gesamtergebnisse 50 30 80

Sensitivitat: 98,0%
Spezifitdt: 96,7 %
Richtigkeit: 97,5%
Genauigkeit: 98,0 %

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

— Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers bestimmt.

— Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein. Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt mit dem
Probenverdiinnungspuffer.

— Bewahren Sie den Test unzugénglich fiir Kinder auf.

— Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder Frost aussetzen. Nicht einfrieren. An einem trockenen
Ort zwischen 10°C und 27 °C lagern.

— Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

— Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im Detail korrekt befolgt wird, kann es zu verfalschten
Testergebnissen kommen. Eine finale Diagnose sollte von einem Arzt getroffen werden.

— Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist. Benutzen Sie keine beschadigten
Testkomponenten.

— Falsch-negative Ergebnisse konnen in seltenen Féllen (z.B. bei einem IgA-Mangel) auftreten.

— Alle Testkomponenten sind nur zum Gebrauch fiir diesen Test bestimmt. Den Test nach
Gebrauch nicht wiederverwenden!

— Der Test sollte nach Offnung des Folienbeutels umgehend durchgefiihrt werden.

— Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder unzureichende Beleuchtung kdnnen die richtige
Auswertung des Tests beeintrachtigen.

— Alle Testkomponenten konnen im Hausmiill entsorgt werden.

— Der Test darf nur von nicht-schwangeren volljahrigen Personen durchgefiihrt werden.

— Der Test darf nach einer Erndhrungsumstellung auf eine glutenfreie Ernahrung nicht
verwendet werden.

BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE UND LITERATUR

Mivolis Schnelltest Zdliakie weiBt tTG-IgA-Werte groBer als 5U/mL mit einem positiven
Testergebnis nach.

A. Di Sabatino et al. The function of tissue transglutaminase in celiac disease/Autoimmunity
Reviews 11 (2012) 746753.

Fiir weitere Informationen und zuséatzliche Literatur wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SCHRITT 1

Bitte beachten Sie: Die Stech-
hilfe kann nur einmal ausgelost
werden. Drehen Sie die graue
Kappe der Automatik-Stech-
hilfe ab, indem Sie sie so lange
drehen, bis sie sich lockert.
Danach drehen Sie noch min-
destens zwei Mal. Erst dann
kénnen Sie sie abziehen, da
ansonsten die Funktion nicht
gewdhrleistet ist.

SCHRITT 2

Massieren Sie die Finger-
spitze langsam und sdubern
Sie diese anschlieBend mit
dem Alkoholtupfer. Warten
Sie bis der Finger trocken
ist, da Alkoholreste das
Ergebnis beeinflussen
konnen.

SCHRITT 3

Driicken Sie die Stechhilfe
mit der runden Offnung
gegen den seitlichen Teil der
sauberen Fingerspitze

und betétigen Sie den Aus-
loser €.

SCHRITT 4

Offnen Sie das PlastikgefaB
und entnehmen Sie vorsichtig
das Glas-Kapillarréhrchen.
Driicken Sie einen Tropfen Blut
aus der Fingerspitze. Halten
Sie das Glas-Kapillarréhrchen
horizontal in den Blutstropfen,
bis es sich vollsténdig gefillt
hat. Verwenden Sie das bei-
gelegte Pflaster je nach
Bedarf.

SCHRITT 5

Geben Sie das gefiillte
Glas-Kapillarréhrchen in
das GefaB mit dem Proben-
Verdiinnungspuffer und
schlieBen Sie es mit dem
Deckel fest zu. Schiitteln
Sie das GeféB nun einige
Male bis sich das Blut aus
dem Kapillarréhrchen voll-
stdndig mit der Losung
vermischt hat.
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SCHRITT 7

Offnen Sie den Folienbeutel
der Testkassette erst kurz vor
Gebrauch. Entnehmen Sie die
Testkassette und legen Sie sie
auf eine ebene Fldche.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

SCHRITT 8

Entnehmen Sie mithilfe der
Pipette einige Tropfen der
verdiinnten Probe.

SCHRITT 9

SCHRITT 6

Bevor Sie den Deckel wieder
von dem GeféB abnehmen,
warten Sie bis sich die Flis-
sigkeit wieder zuriick auf
dem Boden des GefaBes
gesammelt hat. Offnen Sie
nun den GeféBdeckel.

Halten Sie die Pipette mit der verdiinnten Probe senkrecht iiber
die Probenvertiefung (S) und geben Sie genau 5 Tropfen darauf.
Bitte beachten Sie, dass keine Fliissigkeit auf das Ergebnisfenster
— gekennzeichnet durch (T) und (C) — aufgetragen wird. Nachdem
Sie die Tropfen aufgetragen haben, beriihren oder bewegen Sie
die Testkassette nicht mehr. Nach Zugabe der 5 Tropfen lesen Sie
das Ergebnis nach 10-15 Minuten ab. Vor Ablauf der 10 Minuten
kénnen niedrige Werte tbersehen werden, nach mehr als

15 Minuten kann es zu falsch-positiven Ergebnissen kommen.

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zunéchst, ob im Testfenster unter (C) eine Linie
zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist.

POSITIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist positiv,
wenn eine hell- bis dunkel-
rote Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und eine hell- oder
dunkelrote Linie im Testfeld
(T) zu erkennen ist. Der Test
zeigt, dass in Ihrer Blutprobe
IgA Antikorper, die im
Zusammenhang mit einer
Glutenunvertréglichkei

NEGATIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist negativ,
wenn eine hell- bis dunkel-
rote Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und keine rote Linie
im Testfeld (T) zu erkennen
ist. Der Test zeigt, dass in
der Blutprobe keine IgA Anti-
korper, die auf eine Gluten-
unvertraglichkeit hindeuten,
nachweisbarsind. Eine beste-

stehen, nachweisbar sind.
Der Nachweis dieser Anti-
kérper deutet mit hoher
Wahrscheinlichkeit auf das
Bestehen einer Glutenunver-
traglichkeit hin. Um eine
endgiiltige Diagnose zu
erhalten, suchen Sie lhren
Arzt auf.

UNGULTIGES ERGEBNIS

hende Glutenunvertréglichkeit
kann nahezu ausgeschlossen
werden. Sollten gastro-
intestinale Beschwerden
oder andere Symptome
vorliegen, ist eine weitere
diagnostische Abklarung
durch lhren Arzt erforderlich.

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht korrekt
abgelaufen und ungiiltig. Uberpriifen Sie, ob
Sie alle Punkte der Gebrauchsanweisung genau
befolgt haben. Fiihren Sie einen neuen Test mit
einer neuen Blutprobe durch.

Gebrauchsanweisung
GD Navodila za uporabo
(@ Navod k Pouziti

(D Hitri test za ugotavljanje
celiakije Mivolis

Hitri test za ugotavljanje intolerance na gluten (celiakija)
Za samostojno uporabo

uvoD
Intoleranca na gluten (celiakija), pri odraslih imenovana tudi sprue, je avtoimunska bolezen tkiva
tankega crevesa. Pri tem tkivo napade lastni imunski sistem.

Tezave z Zzelodcem in ¢revesjem, na primer napihnjen trebuh ali driska, ki se pogosto pojavljajo,
lahko povzroci intoleranca na gluten — beljakovina, ki je prisotna v stevilnih Zivilih. Drugi simptomi
intolerance na gluten lahko vkljuéujejo zmanjSanje telesne teze, simptome pomanjkanja dolo¢enih
hranil ali kozne bolezni.

Hitri test za ugotavljanje celiakije Mivolis se lahko uporablja kot pripomocek za diagnosticiranje
intolerance na gluten. Kot hitri kromatografski imunoloski test zazna hitri test za ugotavljanje
celiakije Mivolis protitelesa proti tTG IgA v vzorcu polne krvi. Ce so protitelesa proti tTGA IgA
prisotna, se veZzejo na protitelesa proti IgA (misji IgG), oznacena s koloidnim zlatom, in na tTG (ki
nastanejo pri lizi rdecih krvnih celic s pufrom za redcenje). tTG veZe ta kompleks na stacionarno
¢rto beljakovin (testno ¢rto) in ustvari vidno rdeckasto ¢rto. Test vsebuje tudi kontrolni sistem,

ki je sestavljen iz kontrolne Crte.

Rezultat testa mora potrditi zdravnik, ki se lahko z vami pogovori 0 mozZnosti brezglutenske
prehrane. Za nacin dolocanja in interpretiranja rezultatov je treba temeljito prebrati navodila za
uporabo. Pred izvedbo testa morate razumeti vse podrobnosti.

MATERIALI

— 1 testna kaseta (tTG-IgA, 5U/ml)
v folijski vrecki

— 1 pipeta

— 1 steklena kapilarna cevka v za$¢itnem vsebniku

— 1 vsebnik s pufrom za redcenje vzorca

— 1 avtomati¢na lanceta s
sterilno lanceto za odvzem ﬂ
vzorca krvi

— 1 alkoholni zloZzenec
- 1 obliz
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Dodatni pripomocki, ki so potrebni
— 1 uraza beleZenje ¢asa

PRIPRAVA

Testno kaseto in pufer za razredcitev vzorcev pred zacetkom testiranja ogrejte na sobno temperaturo
(od 15 °C do 27 °C). Odprite vsebnik s pufrom za razredcitev vzorcev, tako da odstranite pokrov in ga
v pokon¢nem poloZaju postavite na mizo.

IZVEDBA TESTA
Pred izvedbo testa enkrat v celoti preberite navodila za uporabo. Za nadaljnje informacije o oznaki
komponent uporabite jezikovni dodatek. V navodilih po korakih je izvedba testa natancno opisana.

PODATKI 0 ZMOGLJIVOSTI

Metoda Referencni test Skupni rezultati
Hitri test za Rezultati Pozitiven Negativen
ugotavljanje Pozitiven 49 1 50
celiakije Mivolis

Negativen 1 29 30
Skupni rezultati 50 30 80

Obcutljivost: 98,0%
Specificnost: 96,7 %
Pravilnost: 97,5%
Natan¢nost: 98,0 %

OPOZORILA IN POMEMBNE INFORMACIJE

— Test je predviden le za uporabo zunaj telesa.

— Ne zauzijte nobenih sestavnih delov testa. Preprecite stik pufra za razredcitev vzorcev s kozo
in oCmi.

— Test hranite zunaj dosega otrok.

— Testa ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi ali zmrzali. Ne zamrzujte. Skladi$¢ite na
suhem mestu pri temperaturi 10-27 °C.

~ lzdelek se sme uporabljati le do poteka roka uporabnosti, natisnjenega na embalazi.

— Ce navodil za uporabo ne upoStevate natanko, lahko pride do nepravilnih rezultatov testa.
Konéno diagnozo mora postaviti zdravnik.

— Testa ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana. Ne uporabljajte poskodovanih komponent testa.

— Vredkih primerih (npr. pri pomanjkanju IgA) lahko pride do lazno negativnih rezultatov.

— Vse komponente testa so namenjene le za uporabo pri tem testu. Testa po uporabi ne uporabite
znova!

— Test je treba opraviti takoj po odprtju folijske vrecke.

— Slabsi vid, barvna slepota ali nezadostna osvetlitev lahko vplivajo na pravilno ovrednotenje testa.

— Vse komponente testa se lahko odvrze med gospodinjske odpadke.

— Test smejo uporabljati le polnoletne osebe, ki niso nosece.

— Po prehodu na brezglutensko prehrano testa ni dovoljeno uporabljati.

LITERATURA

Hitri test za ugotavljanje celiakije Mivolis prikaze vrednosti tTG-IgA, ki so vecje od 5U/mL, kot
pozitivni rezultat testa.

A. Di Sabatino et al. The function of tissue transglutaminase in celiac disease/Autoimmunity
Reviews 11 (2012) 746753.

Za nadaljnje informacije in dodatno literaturo se obrnite na proizvajalca.



NAVODILA PO KORAKIH

1. KORAK

Upostevajte naslednje: Lan-
ceto lahko sprozite le enkrat.
Odvijte siv pokrovéek avtoma-
ticne lancete, tako da ga
obracate, dokler se ne sprosti.
Nato ga obrnite $e najmanj
dvakrat. Sele nato ga lahko
odstranite, sicer delovanje ni
zagotovljeno.

2. KORAK

Pocasi masirajte konico
prsta in jo nato obrisite z
alkoholnim zloZzencem.
Pocakajte, da se prst
posusi, ker lahko ostanki
alkohola vplivajo na
rezultat.

3. KORAK

Okroglo odprtino lancete
pritisnite ob stranski del
¢iste konice prsta @) in
aktivirajte sprozilec @.

]
J

4. KORAK

Odprite plasticni vsebnik in iz
njega previdno vzemite ste-
kleno kapilarno cevko. Izti-
snite kapljico krvi iz konice
prsta. Stekleno kapilarno
cevko drzite vodoravno proti
kapljicam krvi, da se popol-
noma napolni. Po potrebi
uporabite priloZeni obliz.

5. KORAK

Napolnjeno stekleno kapi-
larno cevko poloZzite v vseb-
nik s pufrom za razredcitev
vzorcev in ga trdno zaprite s
pokrovom. Vsebnik nekaj-
krat pretresite, da se kri iz
kapilarne cevke v celoti
zmes$a z raztopino.

7. KORAK

Folijsko vrecko testne kasete
odprite Sele tik pred uporabo.
Odstranite testno kaseto in jo
poloZite na ravno povrsino.

10min

e

OCENA REZULTATOV

Za ovrednotenje rezultata najprej ugotovite, ali je v testnem okencu v predelku (C) mogoce videti Crto.

!

S pipeto odstranite nekaj
kapljic razredCenega
vzorca.

9. KORAK

6. KORAK

Preden pokrov znova odstra-
nite z vsebnika, pocakajte,
da se tekocina znova zbere
na dnu vsebnika. Zdaj
odprite pokrov vsebnika.

Pipeto z razred¢enim vzorcem drZite navpi¢no nad vdolbino za
vzorce (S) in vanjo kapnite natanko 5 kapljic. Pazite, da
tekocine ne kapnete na okence z rezultati — z oznakama (T) in
(C). Ko nanesete kapljice, se testne kasete ne dotikajte vec oz.
je ne premikajte. Ko dodate 5 kapljic, od¢itajte rezultat po
10—15 minutah. Pred potekom 10 minut lahko spregledate
nizke vrednosti, po ve¢ kot 15 minutah pa lahko pride do lazno

pozitivnih rezultatov.

Ni pomembno, kako mocno ali §ibko je izrazena kontrolna ¢rta.

POZITIVEN REZULTAT
Rezultat testa je pozitiven,
Ce se v kontrolnem polju (C)
prikaze svetlo do temno rdeca
Crta ter je v testnem polju (T)
mogoce videti svetlo ali
temno rdeco Crto. Test kaze,
da so v vaSem vzorcu Krvi
prisotna protitelesa IgA, ki
S0 povezana z intoleranco na
gluten. Prisotnost teh protiteles
z veliko verjetnostjo nakazuje
na intoleranco na gluten.

Za pridobivanje dokoncne
diagnoze obisCite zdravnika.

NEGATIVEN REZULTAT

Rezultat testa je negativen, ¢e
se v kontrolnem polju (C)
prikaze svetlo do temno rde¢a
Crta, v testnem polju (T) pa ni
mogoce videti nobene rdece
Crte. Test kaze, da v vzorcu
krvi ni prisotnih protiteles IgA,
ki bi kazala na intoleranco na
gluten. Obstojeco intoleranco
na gluten je skorajda mogoce
izkljuciti. Ce so prisotne
gastrointestinalne motnje ali
drugi simptomi, mora zdravnik

(@ Rychly test celiakie Mivolis

Rychly test pro detekci intolerance lepku (celiakie)
Pro vlastni pouziti

UvoD
Intolerance lepku (celiakie), u dospélych také znama jako sprue, je autoimunitni onemocnéni tkané
tenkého stfeva. Pfi onemocnéni je tkan napadéna vlastnim imunitnim systémem.

Casto se vyskytujici zaludeéni a stievni potize — jako je nafouklé biicho nebo také prijem —
mohou byt vyvolany intoleranci lepku, bilkoviny obsaZzené v mnoha potravinach. Dal$imi symptomy
intolerance lepku mohou byt hubnuti, projevy nedostatku nebo dokonce kozni onemocnéni.

Rychly test celiakie Mivolis Ize pouZit jako pomicku k diagndze intolerance lepku. Jako
imunochromatograficky rychly test detekuje rychly test celiakie Mivolis protilatky IgA proti tTG
ze vzorku pIné krve. Pokud jsou pFitomny protilatky IgA proti tTGA, vaZou se na protilatky proti IgA
oznacené koloidnim zlatem (mysi IgG) a na tTG (pochazejici z Iyzy ¢ervenych krvinek pomoci
fediciho pufru). tTG vaze tento komplex na stacionarni proteinovou linii (testovaci linii) a vytvari
viditelnou ¢ervenou linii. Test obsahuje také kontrolni systém, ktery je tvofen kontrolni linii.

Vysledek testu musi potvrdit Iékar, ktery s vami mize probrat moznost bezlepkové stravy. Zplsob
stanoveni a interpretace vysledku vyZaduje dikladné precteni navodu k pouZiti. Pfed provedenim
testu je tfeba porozumét véem detailim.

MATERIALY
— 1 testovaci kazeta (tTG-IgA, 5U/ml)
ve féliovém sacku
— 1 pipeta
— 1 sklenéna kapildrni trubicka v ochranné nadobé
— 1 nadoba s pufrem na fedéni vzorku

— 1 automatickd lanceta se -
STERILE[ R |

sterilnim kopi¢kem pro odbér
c €1639

— 1 tampon napustény alkoholem

— 1 naplast

— 1 ndvod k pouZiti + jazykovy doplnék

“ Paul Hartmann AG
DE-89522 Heidenheim

vzorku krve
Co dalSiho je zapotiebi?
“ Owen Mumford Ltd. — 1 hodiny pro zéznam ¢asu
Brook Hill, Woodstock

Oxfordshire, 0X20 1TU, UK
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PRIPRAVA

Pred zahdjenim testu nechte testovaci kazetu a pufr na fedéni vzorku doséhnout pokojové teploty
(15 °C az 27 °C). Sundanim vika otevfete nadobu s fedicim pufrem vzorku a postavte ji ve vzpfimené
poloze na stl.

PROVEDENI TESTU

Pred provedenim testu si jednou kompletné prectéte navod k pouziti. Pouzijte prosim jazykovy
doplInék pro ziskani dal$ich informaci tykajicich se etiket na komponentech. V navodu krok za
krokem je presné popsano provedeni testu.

NAVOD KROK ZA KROKEM

KROK 1
DodrZzujte: lancetu Ize
aktivovat pouze jednou.

KROK 2

Pomalu namasirujte Spicku
prstu a poté ji oCistéte

KROK 3
Pritlacte lancetu kulatym
otvorem proti boku Cisté

Otacenim odSroubujte Sedou tamponem napu$ténym v picky prstu @ a aktivujte
krytku automatickeé lancety, alkoholu. Pockejte, dokud spoust @.
dokud se neuvolni. Pak ji jesté prst neuschne, protoze
otocte alespon dvakrat. zbytky alkoholu by mohly
Teprve poté ji mizete ovlivnit vysledek.
stahnout, protoZe jinak
nebude zajisténa jeji
funkénost.
[ T
KROK 4 KROK 5 KROK 6

Otevrete plastovou nddobu

a opatrné vytahnéte
sklenénou kapildrni trubicku.
Vytlacte kapku krve ze $picky
prstu. DrZte sklenénou
kapilarni trubicku vodorovné
v kapce krve, dokud se zcela
nenaplni. V pFipadé potfeby
pouzijte prilozenou naplast.

Vlozte napInénou sklenénou
kapilarni trubi¢ku do nadoby
s fedicim pufrem vzorku

a pevné ji uzaviete vikem.
Nédobu nyni nékolikrat
protrepejte, dokud se krev

z kapilarni trubicky zcela
nepromichd s roztokem.

Pred opétovnym sundanim
vika z nadoby pockejte,
dokud se tekutina opét
neshromazdi na dné nadoby.
Nyni otevrete viko nadoby.

!
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PARAMETRY
Metoda Referencni test Celkové
vysledky KROK 7 KROK 8
’ . - P Féliovy sacek testovaci kazety Pomoci pipety odeberte
::I‘i;:ll(ﬁﬁitvolis Vys!e_dk)yl Pozitivni Negativni otevfete teprve bezprostiedné nékolik kapek zfedéného
Pozitivni 49 1 50 pred pouzitim. Vyjméte vzorku.
Negativni 1 29 30 testovaci kazetu a polozte ji
— na rovnou plochu.
Celkové vysledky 50 30 80
KROK 9

Senzitivita: 98,0%
Specificita: 96,7 %
Spravnost: 97,5 %
Presnost: 98,0%

VAROVANi A DOLEZITE INFORMACE

— Test je urCen pouze pro pouZiti mimo télo.

— NepoZivejte Zadnou ze soucasti testu. Zabraiite kontaktu kiize a oéi s fedicim pufrem vzorku.

— Test uchovavejte mimo dosah déti.

— Nevystavuijte test pfimému slune¢nimu zafeni nebo mrazu. Nezmrazovat. Skladujte na suchém
misté pri teploté mezi 10 °C a 27 °C.

— Vyrobek se mize pouzivat pouze do data spotfeby, které je nati§téné na baleni.

— Pokud neni ndvod k pouZiti presné dodrZovan, mlize dojit ke zkresleni vysledk( testl. Konecnou
diagndzu by mél uréit lékar.

— Pokud je baleni poSkozené, test nepouzivejte. Nepouzivejte poSkozené soucasti testu.

— Ve vzacnych pfipadech (napf. pfi nedostatku IgA) se mohou vyskytnout fale$né negativni vysledky.

— V8echny soucasti testu jsou urceny pouze k pouZiti pro tento test. Po pouZiti test jiz znovu
nepouzivejte!

— Test by se mél provést bezprostiedné po otevieni féliového sacku.

— Spatny zrak, barvoslepost nebo nedostatecné osvétleni mohou ovlivnit spravné vyhodnoceni testu.

— V8echny soucésti testu Ize vyhodit do bézného komunainiho odpadu.

— Test mohou provadét pouze dospélé osoby, které nejsou téhotné.

— Test se nesmi pouZivat po prechodu na bezlepkovou stravu.

LITERATURA
Rychly test celiakie Mivolis pfi pozitivnim vysledku testu prokazuje hodnoty tTG-IgA vy$si nez
5U/ml.

VYHODNOCENi VYSLEDKU

Pipetu se zfedénym vzorkem drzte kolmo nad vzorkovacim
dilkem (S) a kdpnéte do ného presné 5 kapek. Dbejte na to,
aby se na okénko s vysledky — oznaceno pismenem (T) a (C) —
nedostala zadna tekutina. Po naneseni kapek se testovaci
kazety jiz nedotykejte a ani s ni nepohybujte. Po pridani

5 kapek odectéte po 10-15 minutach vysledek. Pfed uplynutim
10 minut mohou byt nizké hodnoty prehlédnuty, po vice nez

15 minutach maze dojit k fale$né pozitivnim vysledkim.

Pro vyhodnoceni vysledku nejprve urcete, zda je pod (C) v testovacim okénku vidét linie.
Nezalezi na tom, jak vyrazna nebo nevyrazna je kontrolni linie.

POZITIVNi VYSLEDEK
Vysledek testu je pozitivni,
pokud se v kontrolnim poli
(C) objevi svétle az tmavé
cervend linie a v testovacim
poli (T) je viditelna svétle nebo
tmavé cervend linie. Test
indikuje, Ze ve vzorku krve
Ize detekovat protilatky IgA,
které souviseji s intoleranci
lepku. Prokazani téchto
protilatek svédci o tom, Ze

NEGATIVNi VYSLEDEK
Vysledek testu je negativni,
pokud se v kontrolnim poli
(C) objevi svétle az tmavé
Cervena linie a v testovacim
poli (T) neni viditelnd Zzadna
Cervena linie. Test indikuje,
Ze ve vzorku krve nelze
detekovat zadné protilatky
1gA, které naznacuiji
intoleranci lepku. Aktivni
intoleranci lepku Ize témér

izvesti dodatno diagnosti¢no oceno.

NEVELJAVEN REZULTAT

Ce kontrolne ¢rte (C) ne vidite ali Ce vidite le
eno testno ¢rto (T), test ni potekal pravilno in ni
veljaven. Preverite, ali ste natanéno upostevali
vse tocke v navodilih za uporabo. Izvedite nov
test z novim vzorcem Kkrvi.

SPRACHZUSATZ (5D JEZIKOVNI DODATEK @ JAZYKOVY DOPLNEK

Schnelltest zum Nachwesis einer
Glutenunvertrdglichkeit (Z6liakie)
Testkassette (tTG-1gA, 5U/mL)

Von Kindern bitte fernhalten.

Schnaltostzum Nachwels ainer
Eilnienrycnwet (ZSlane)
Rapid tost for thedetection of
Giion imolarance (Coslac disese)

et et (TG 0A SUML) (8D Hitri test za ugotavljanje
intolerance na gluten (celiakija)
testna kaseta (tTG-IgA, 5U/ml)

Hranite izven dosega otrok.

Testassets
@D 2131.128-48 5202408

(@ Rychly test pro detekci
intolerance lepku (celiakie)
testovaci kazeta (tTG-1gA, 5U/ml)
UdrZujte mimo dosah déti.
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1 Pipette

SchutzgefaB

Lanzette
1 Alkoholtupfer
1 Pflaster

testovana osoba s vysokou
pravdépodobnosti trpi
intoleranci lepku. Pro

Schnelltest zum Nachwesis einer
Glutenunvertréglichkeit (Z6liakie)

1 Glas-Kapillarrohrchen im
1 GefaB mit Proben-

verdiinnungspuffer
1 Automatik-Stechhilfe mit steriler

definitivni diagnézu
vyhledejte svého lékare.

NEPLATNY VYSLEDEK

Pokud nevidite zadnou kontrolni linii (C) nebo
pouze testovaci linii (T), test neprobéhl spravné
a je neplatny Zkontrolujte, zda jste presné
dodrZeli vSechny body ndvodu k pouZiti.
Provedte novy test s novym vzorkem krve.

(D Hitri test za ugotavljanje

intolerance na gluten (celiakija)

1 pipeta

1 steklena kapilarna cevka v
za$¢itnem vsebniku

1 vsebnik s pufrom za red¢enje
vzorca

1 avtomaticna lanceta s sterilno
lanceto

1 alkoholni zloZzenec

1 obliz

SYMBOLERKLARUNG: (D RAZLAGA SIMBOLOV: @ VYSVETLENi SYMBOLU:

(@ Rychly test pro detekci

intolerance lepku (celiakie)

1 pipeta

1 sklenéna kapilarni trubicka v
ochranné nadobé

1 nadoba s pufrem na redéni vzorku

1 automaticka pom(icka pro
provedeni vpichu se sterilni
lancetou

1 tampon napustény alkoholem

1 néplast

vyloucit. Pokud se vyskytuji
gastrointestinalni obtize
nebo jiné pfiznaky, je nutné
dalsi diagnostické vysetreni
provedené vasim lékafem.

Probenverdiinnungspuffer
(0,5ml) (tTG-1gA)

(D Pufer za redgenje vzorca
(0,5ml) (tTG-IgA)

(@ Pufr pro fedéni vzorku
(0,5ml) (TG-1gA)

Gebrauchsanweisung beachten
(D Upostevajte navodila za uporabo
(@ Prectéte si navod k pouziti

BH

s

Verwendbar bis (siehe Aufdruck Packung)
(SD Rok uporabnosti (glejte oznako na embalaZi)
(@ Poutzitelné do (viz potisk na baleni)

Bestellnummer

(D Stevilka narocila
(@ Objednaci ¢islo

Inhalt ausreichend fiir 1 Priifung
(D Vsebina zadostuje za 1 testiranje
(@ Obsah stacina 1 test

®

Nicht wiederverwenden
(D Za enkratno uporabo
(@ Uréeno k jednorazovému pouziti

Sterilisation durch Bestrahlung

(SD Sterilizirano z obsevanjem

(@ Sterilizovano ozafenim

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

(D Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana

Bevollméchtigter

in der Europaischen Gemeinschaft

(D Pooblacena oseba v
Evropski skupnosti

b
",.,{Y Nicht einfrieren.

(D Skladis¢ite na suhem mestu pri
temperaturi 10-27 °C. Ne zamrzuijte.

Bei 10-27 °C trocken lagern.

(siehe Aufdruck Packung)
@D Stevilka serije

(glejte oznako na embalazi)
(@ Oznadeni 3arze

(viz potisk na baleni)

auBerhalb des Korpers)

@D In vitro diagnostika
(uporaba zunaj telesa)

(@ Diagnosticky nastroj in vitro
(pouZiti mimo télo)

(D Proizvajalec

(@ Nepouzivat v pfipadé (@ Zplnomocnénec v (@ Skladovat v suchu pfi
poskozeného baleni Evropském spolecenstvi teploté 10-27 °C. Nezmrazovat.
LoT Chargenbezeichnung In-vitro-Diagnostikum (Anwendung Hersteller

(@ Vyrobce

2 Héndler
7 & Trgovec
(@ Prodejce

&

PAP




