GLUTEN’ALARM® TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania przeciwciat anty-tTG
ref. 150084 w klasie IgA w krwi peinej - diagnostyka celiakii

1 TEST \

UWAGI OGOLNE:

Celiakia to dtugotrwate zaburzenie autoimmunologiczne atakujgce jelita cienkie, ktére moze wystgpi¢ u
0s6b predysponowanych genetycznie. Jest to spowodowane nietolerancjg spozywanego glutenu - czyli
roznych biatek wystepujacych w pszenicy, zycie i jeczmieniu. Szacuije sie, ze celiakia dotyczy 1% osbéb
na catym $wiecie. Typowe objawy choroby to przewlekta biegunka, bél brzucha, wzdecia, utrata masy
ciata oraz niedokrwisto$¢, osteoporoza, skrajne zmeczenie, a nawet op6zniony wzrost w przypadku
dzieci. Obecnie jedynym sposobem leczenia zdiagnozowanej celiakii jest Scista dieta bezglutenowa.
Pierwszg metodg z wyboru do diagnozowania celiakii sg wysoce skuteczne testy z krwi peine;.
Opierajg sie one gtdwnie na wykrywaniu przeciwciat klasy IgA przeciwko transglutaminazie tkankowe;j
(tTG).

GLUTEN’ALARM® jest wysoce specyficznym, szybkim immunodiagnostycznym testem do wykrywania
przeciwciat anty-tTG w klasie IgA w probce krwi pobranej z palca.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowa, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajaca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (nakluwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Ptytka testowa Diluent 1 ml Lancet
niebieska
nakretka szara
N\ nakretka
biata ochronna
dofek probkowy  okno wyniku nakretka
Pipeta przycisk
wysuwajgcy
- —— lancet
uchwyt
Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik oraz sSrodek do dezynfekcji!
SRODKI OSTROZNOSCI:
1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana.
Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej
do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcienczalnika.

3. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac¢.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku,
gdy opakowanie testu jest uszkodzone.

5. GLUTEN'ALARM® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

8. Nie wykonywac¢ u dzieci ponizej 2 roku zycia.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna si¢ od dobrego przygotowania.
Umiesé zawartosé pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie:
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A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezacg czystg wodg i ‘\ &
osusz. ¥

\, 2-3 obroty

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastgpnie wyjmij
ptytke testowg oraz plastikowg pipete. Potéz je na ptaskiej powierzchni

w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci. ’ &

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze y

oddziela sie od nakluwacza - nie ciggnij ! | KLIK
Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty)n, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. n

Nie dotykaj przycisku uwalniajacego ! l

D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dtoni i pomasuj 10-15 l

sekund w kierunku opuszka palca, aby zwigkszy¢ ukrwienie.

E) Doci$nij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego
opuszka palca i nacisnij przycisk wysuwajacy lancet. n

N/
F) Koncowka naktuwacza schowa sie automatycznie zapewniajgc
bezpieczeristwo po jego uzyciu. k‘\l

G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskac krople krwi.B
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o

— ]
H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej korncowke do kropli krwi.

Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie. n k\\a

Za pomocag masazu mozesz uzyskac kolejng krople krwi, jezeli linia na /

pipecie nie zostata osiggnigta. W miare mozliwosci nalezy unika¢ //

wciggania do pipety pecherzykéw powietrza. ///

1) Przenie$ pobrang krew do dotka probkowego ptytki testowej poprzez
$cisniecie koncowki pipety.

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku

(|
probkowym. ( ﬁ] )

K) Odkreé niebieska nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka

prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazdg kroplg). n
Trzymaj diluent pionowo.

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 15 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 20 minut.

Przed wykonaniem badania nalezy & LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyrob medyczny do samokontroli 1 HOME
INTERPRETACJA WYNIKU:
Intensywnos$¢ zabarwienia linii nie ma wplywu na interpretacje wyniku testu.
T c - WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C).
Wynik oznacza, ze w probce krwi nie wykryto przeciwciat anty-tTG
klasy IgA.

Wynik negatywny

Cc
I - WYNIK POZYTYWNY

Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce sie w obszarze testowym (T)
Cc

]

oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywno$¢ linii obszaru testowego (T)
moze byé mniejsza niz intensywno$¢ kontroli. Wynik ten oznacza, ze
probka krwi zawiera przeciwciata anty-tTG klasy IgA.

W tym wypadku zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Wynik pozytywny

T C

- WYNIK NIEWAZNY

Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
zadna barwna linia lub pojawi sie tylko jedna linia w obszarze testowym
T C (T), przy braku linii w obszarze kontrolnym (C). W takim przypadku nie
I mozna interpretowac testu, ktory nalezy uzna¢ za niewazny. Zaleca sie

powtérzenie badania za pomocag nowego testu GLUTEN'ALARM® oraz
Swiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test GLUTEN'ALARM®?

W przypadku nietolerancji glutenu dochodzi do produkcji swoistych przeciwciat IgA skierowanych przeciwko tTG.
Test GLUTEN'ALARM® umozliwia wykrycie tych specyficznych przeciwciat, tym samym wskazujac na nietolerancje
glutenu, gdy przeciwciata sg wystarczajaco stezone (powyzej >10 U/mL okre$lone w odniesieniu do prébek paneli
referencyjnych).

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test GLUTEN'ALARM® nalezy wykona¢ w przypadku objawéw nietolerancji glutenu lub u osob, ktérych cztonkowie
rodziny majg juz zdiagnozowang tg chorobe. Celiakia wystepuje u oséb predysponowanych genetycznie. Aby wynik
byt wiarygodny, test powinien by¢ przeprowadzony podczas regularnej diety (bez diety bezglutenowej).

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazéwki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu GLUTEN'ALARM®), ktory ulegt zawilgoceniu badz uzycia do
badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotaczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie
wymaganej objetosci krwi.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sg ré6zne?
Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny byé¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za pozytywny, bez wzgledu na intensywno$¢ zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.

Czy wynik testu odczytany po uptywie 20 min jest wiarygodny?
Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 15 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 20
minut jest niewazny.

Co nalezy zrobié¢, gdy wynik testu jest pozytywny?
Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze prébka krwi zawiera przeciwciata anty-tTG klasy IgA. W tym
wypadku zaleca sie konsultacje z lekarzem, ktory podejmie decyzje co do dalszej diagnostyki.

Co nalezy zrobié¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze test nie wykryt przeciwciat anty-tTG klasy IgA w prébce krwi. W
nielicznych przypadkach niedobér przeciwciat klasy IgA moze prowadzi¢ do wynikow fatszywie negatywnych. Jezeli
objawy nie ustepuja, zaleca sig konsultacje z lekarzem.

Jaka jest doktadnos$é testu GLUTEN'ALARM®?

Test GLUTEN'ALARM® jest doktadny. Raport oceny wykazuje ogélng zgodnos$é w wysokosci powyzej 97% [90,79 -
99,60]* w odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodno$ci testu istnieje mozliwo$¢ uzyskania wynikow
fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

*95% przedziat ufnosci

Informacje na temat celiakii:

1. Fasano A (Apr 2005). « Clinical presentation of celiac disease in the pediatric population » Gastroenterology (Review). 128 (4 Suppl
1): S68-73.

2. « Symptoms & Causes of Celiac Disease | NIDDK”. National institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases. June 2016.
Archives from the original on 24 April 2017. Retrieved 24 April 2017.
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OPIS ZMIAN
Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)
- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - EC REP dla Owen Mumford

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegoétach zmian



