Glutén intolerancia (IgA) gyorsteszt

Onellenérzésre szolgdlé gyorsteszt a gluténérzékenységgel (célidkia) ésszefiiggé
szoveti transzglutamindz-ellenes IgA antitestek kimutatdsdra egy csepp vérbél

GLUTEN'ALARM® Ref. 99008/HU

ALTALANOS TUDNIVALOK

A lisztérzékenység egy egész életen at tartd, vékonybelet érintd
autoimmun betegség, amely az erre genetikailag hajlamos egyének
esetében fordulhat elé. A betegséget a glutént (a buzaban, arpaban,
rozsban talalhato fehérjekomplexet) tartalmazoé ételek emésztésével
szembeni intolerancia okozza. Becslések szerint vildgszerte az embe-
rek 1%-at érinti. Tipikus tlinetei a kdvetkezék: kronikus hasmenés, hasi
fajdalom, puffadds, testsulycsokkenés, vérszegénység, csontritkulds,
alland¢ faradtsag, valamint gyermekek esetében névekedési rendelle-
nességek. A betegség diagnosztizaldsa utdn a jelenleg ismert egyetlen
hatdsos kezelés az egész életen at tartd szigoru gluténmentes diéta.
A colidkia kisztirésének elsé 1épése egy hatékony gyorsteszt elvégzése
vérminta segitségével. A tesztek m(ikddése a szdveti transzglutaminaz-
(tTG-) ellenes IgA tipusu antitestek mérésén alapul.

A Glutén Alarm egy specifikus immunoldgiai gyorsteszt a tTG-ellenes
IgA antitestek kimutatdsdsra, melynek hasznalatdhoz elegendd egy
csepp, ujjbegybdl nyert vérminta.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkdzt tartalmazza:

- 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1 db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna
A védétasakot csak a teszt felhasznélasakor nyissa ki. A paraelszivo
parna nem vesz részt a tesztelési folyamatban.

- 1db steril landzsa a vérminta levételéhez

- 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola

- 1db alkoholos torlokendé

-1 db haszndlati utasitas

mintaablak

eredményablak

kék kupak

tesztkazetta fehér kupak

pipetta
pipetta vége

kioldé gomb

pufferoldatot
landzsa tartalmazo fiola

FIGYELMEZTETES
1. Ezateszt kizardlag in vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai eszkoz.

Csak kilséleg alkalmazhaté. NE NYELJE LE.
2. A teszt hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén
ad megbizhaté eredményt. Szigortan tartsa be az eléirt leol-
vasasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.
Térolds +4 °C és +30 °C kozott. Ne fagyassza le.
4. Ne haszndlja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon feltlinte-
tett lejérati ddtum elmult, vagy ha a tasak sériilt.

w

5. A Glutén Alarm gyorsteszt kizarélag egyszer hasznalatos.
6. Gyermekektdl elzarva tartando.
7. Hasznalat utan a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi

hulladékok kozé.
8. Nem hasznélhato 2 évnél fiatalabb gyermekeknél.

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelel6 el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz tar-
talmat egy tiszta, széraz és egyenes feliiletre (pl. asztalra). A tesztelés
|épései a kovetkezdk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta torolkoz6-
vel torélje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a
pipettat. A jelolésnél tépje fel a védo-
csomagolast, vegye ki az eszkdzoket, és
helyezze 6ket a keze ligyébe (késébb lesz
rdjuk sziiksége). Dobja ki a péraelszivd
parnat.

3. Készitse elé a landzsat. Ugy tartsa
a landzsat, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé gombot. Csavarjon a lén-
dzsa kupakjan ' fordulatot ugy, hogy a
kupak érezhetéen elvéljon a landzsétol,
majd folytassa a csavarast 2-3 forgatdssal.

Ne hiizza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbra).

4. Torolje le a kdzépsé vagy a gyrdsujj
begyét az alkoholos kendével.
Masszirozza a kivélasztott ujjbegyét
a vége felé 10-15 masodpercig, hogy
megteljen vérrel.

5. Erésen szoritsa a landzsat a letiszti-
tott ujjbegy oldalsé részéhez, és nyomja
meg a kioldé gombot (3-as dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kovetéen
automatikusan visszaugrik a helyére.

7.Masszirozza a megszurt ujjbegyet, hogy @
elég vérmintat gydjthessen (4-es dbray).

8. Tartsa a pipettat a vércsepphez, de ne
nyomja 6ssze a végét (5-0s dbra). A vér
a hajszélcsévesség alapjan magatdl szi- I\
védik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még (3
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a légbuborékok elke-
rulésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta
végének dsszenyomasaval a tesztkazetta
kerek mintaablakaba (6-os dbra).

10. Varjon 30-40 mdsodpercet, amig a
vér teljesen felszivodik a mintaablakbdl.
Ezutan tekerje le a pufferoldatot tartal-
mazo fiola kék kupakjat (a fehér kupa-
kot érintetleniil hagyva), és adja hozzd az
oldatot a kdvetkezé moédon:

A cseppent6 fiolat fligg6legesen tartva
lassan cseppentsen pontosan 4 csep-
pet a pufferoldatbél a mintaablakba
2-3 masodperces id6kozzel (7-es dbray).

11. 15 perc mulva olvassa le az ered-
ményt. 20 perc eltelte utan a teszt mar
nem értékelhetd.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelend csikok szine és szinerds-
sége lényegtelen.

1. Pozitiveredmény

Két csik jelenik meg az eredményablak-
ban:egy aT (teszt), egy pedig a C (kontroll)
jelzés alatt. A tesztcsik (T) szine erésebb
lehet, mint a kontrollcsiké (C). Ez az ered-
mény azt jelenti, hogy a vérminta tartal-
maz tTG-ellenes IgA antitesteket. Keresse
fel az orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelzi, hogy a
vérmintdbdl nem mutathaték ki tTG-
ellenes IgA antitestek.

3. Ervénytelen eredmény

Egy csik sem jelenik meg, vagy csak a T jel-
zés alatti tesztcsik jelenik meg, a kontroll-
csik (C) nem. Ebben az esetben a teszt
nem értékelhetd, és érvénytelennek kell
tekinteni. llyenkor ajanlatos a vizsgélatot
egy Uj Glutén Alarm teszttel és friss vér-
mintaval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Glutén Alarm teszt?

Lisztérzékenység esetén a szervezetben tTG-ellenes specifikus IgA
tipusu antitestek termelédnek. A Glutén Alarm gyorsteszt érzékeli a
jelenlétiiket, ily médon bizonyitva a gluténérzékenységet, ha az an-
titestek koncentracidja elég magas (>10 U/ml minta referenciapane-
lek dltal meghatarozott érték).

Mikor lehet elvégezni a tesztet?

A Glutén Alarm tesztet gluténérzékenységre utalé tiinetek észlelése-
kor célszeru elvégezni, illetve abban az esetben, ha a csalddban mar
korabban is el6fordult hasonlé probléma. Ez a betegség az arra ve-
lesziiletett genetikai hajlammal rendelkezé egyénekben jelentkezik.
A helyes eredmény érdekében a tesztet normal étrend mellett kell
elvégezni (nem gluténmentes diéta mellett).

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizha-
té eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Glutén
Alarm gyorstesztet haszndlat el6tt nedvesség éri, illetve ha a minta-
ablakba keriil6 vérminta mennyisége nem megfelel6. A dobozban
taldlhaté mlanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 6ssze-
gyUjtott vérminta megfelel6 mennyisége.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltér6?

A csikok szine és szineréssége nem befolydsolja a teszt kiértékelését.
Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek legyenek. A tesztet
pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és sziner6sségétdl
fuggetlentl (akkor is, ha a csik halvany).

Mit jelez a csik a C jelzés alatt?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes m(ikodését mutatja.

Ha 20 perc elteltével olvasom le a tesztet, még megbizhaté az eredmény?
Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzaadasatél szamitott 15 percen
belll kell leolvasni. Az eredmény maximum 20 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha a teszt eredménye pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a vérbdl kimutathatok a tTG
elleni antitestek. Konzultaljon az orvosaval, és tajékoztassa a teszt
eredményérél. Az orvos fogja eldonteni, hogy sziikség van-e tovabbi
vizsgalatokra.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a vérmintabdl nem mutathatdk
ki a tTG ellen termelt IgA antitestek. Néhany széls6séges esetben az
IgA-hiany is adhat dlnegativ eredményt. Ezzel egyiitt, ha a tlinetei to-
vabbra is fennallnak, ajanlott orvoshoz fordulni.

Mennyire megbizhaté a Glutén Alarm teszt?

A Glutén Alarm teszt pontos. A felmérések alapjan az atlagos pon-
tossdga tobb mint 97% [90,79-99,60%*] referenciamodszerek mellett.
Bér a teszt megbizhato, eléfordulhat, hogy alpozitiv vagy alnegativ
eredményt ad.

** Cl 95%: 95%-o0s konfidenciaintervallum
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informacidk kiegé-
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo altal is lathatd, nem tech-
nikai jellegl véltozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa

Az Owen Mumford hivatalos képvisel6je az
Eurdpai K6z6sségben

Valtozas tipusa

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



