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GLUTEN’ALARM®
ref. 150084/HR

Uredaj za samotestiranje za
otkrivanje IgA protutijela na
tkivnu transglutaminazu
povezanih s netolerancijom na
gluten i prema tome, celijakijom
u punoj krvi

OPCENITO

Celjjakija je dugotrajni autoimuni poremecaj
koji zahvaca tanko crijevo i moze se pojaviti
kod genetski predisponiranih  osoba.
Uzrokovan je netolerancijom na unos
glutena, vrstom bjelancevina koje se nalaze
u pSenici, je¢mu i razi. Procjenjuje se da
pogada 1% osoba Sirom svijeta. Tipicni
simptomi ukljucuju kroni¢ni proljev, bolove
u trbuhu, plinove, gubitak tezine, ali i
anemiju, osteoporozu, ekstremni umor, pa
¢ak 1 usporen rast u slucaju da su pogodena
djeca.

Trenutno, jedini tretman za celijakiju, nakon
dijagnosticiranja, je stroga doZivotna
prehrana bez glutena.

Trenutno su vrlo ucinkovite pretrage pune
krvi prva linija probira za otkrivanje
celijakije. Uglavnom se temelje na
otkrivanju protutijela tipa IgA na tkivnu
transglutaminazu (t-TG).

GLUTEN’ALARM® je visokospecifican
imunoloski brzi test za otkrivanje protutijela
tipa IgA na t-TG u uzorcima pune krvi
dobivene iz prsta.

PREZENTACIJA

Kutija sadrzi sav materijal potreban za
izvodenje testa:
- 1 zapecaéena aluminijska vrecica sadrzi:

1 uredaj za testiranje, 1 plasti¢na pipeta i 1
vrecica za suSenje.
Otvorite zastitnu vrecicu tek kada ste spremni
za koriStenje testa. Vreficu za suSenje ne
smijete koristiti.
- 1 sterilna lanceta za uzorkovanje krvi.
-1 bodica s kapaljkom s 1 mL razrjedivaca.
- 1 uputa za uporabu.
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Nije ukljucen potreban materijal kao: upijajuca
vata i 70 %-tni alkohol ili alkoholni jastucic.

MJERE OPREZA

1. Ovaj test namijenjen je iskljucivo za in vitro
dijagnosticku upotrebu. Samo za vanjsku
upotrebu. NE GUTATIL.

2. Prije izvodenja testa paZljivo procitajte
uputu za uporabu. Test se moZe pravilno
interpretirati samo ako se paZljivo slijede
upute. Strogo se pridrZavajte naznacenog
vremena, koli¢ine krvi i razrjedivaca.

3. Cuvati na temperaturi izmedu +4°C i +30°C.
Ne zamrzavati.

4. Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti
otisnutog na etiketi i zaStitnoj vrecici ili ako je
vredica ostecena.

5. Nemojte ponovno upotrebljavati
GLUTEN’ALARM® test.

6. Cuvajte izvan dohvata djece.

7. Nakon upotrebe, sve komponente mogu se
baciti u kuéni otpad.

8. Nije prikladno za djecu mladu od 2 godine.

POSTUPAK

Postupak testiranja uvijek pocinje dobrom
pripremom. Stavite sadrzaj kutije na Ccistu,
suhu i ravnu povrsinu (npr. stol). Nakon toga
slijedi testiranje:

1. Temeljito operite ruke. Koristite sapun i
toplu vodu. Osusite ruke ¢istim ruénikom.

2. Pripremite uredaj za testiranje i pipetu.
Izvadite ih iz zaStitne vreéice (poderite na
urezu) i stavite na dohvat ruku (trebat ¢e vam
kasnije). Bacite vreéicu za susenje.

3. Pripremite lancetu. Drzite lancetu bez
dodirivanja tipke okidaca. Otkljucajte
poklopac lancete tako da ga uvrnete za '
okretaja dok ne osjetite da se odvaja od
lancete, a zatim nastavite s uvrtanjem (2-3
rotacije). Ne povladite, samo uvrnite. Kad
zavrsite, bacite poklopac @ i @.

4. Ocistite vrh srednjeg prsta ili prstenjaka
vatom natopljenom alkoholom.

Trljajte odabrani prst prema vrhu 10 do 15
sekundi kako biste poboljsali protok krvi.

5. Cvrsto pritisnite platformu uz boénu
stranu prethodno ociSéenog prsta i
pritisnite okidac za otpustanje ®.

6. Vrh ¢e se automatski povuéi u tijelo
uredaja.

7. Protrljajte vrh prsta da biste dobili
dovoljno uzorka pune krvi @.

8. Bez pritiskanja glavice, stavite plasticnu
pipetu u kontakt s uzorkom krvi ®. Krv
migrira u pipetu kapilarnim putem do crte
oznacene na pipeti. Ako crta nije dosegnuta,
mozete ponovno protrijati prst da biste
dobili vise uzorka krvi. Sto je vise moguée,
izbjegavajte mjehurice zraka.

9. Stavite krv sakupljenu pipetom u jazicu
za uzorke uredaja, pritiskom na glavicu
pipete ®.
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10. Pric¢ekajte 30-40 sekundi da se krv
potpuno apsorbira u jazicu za uzorak.
Odvrnite plavi poklopac bocCice s
kapaljkom s razrjedivatem (ostavite bijeli
poklopac  ¢vrsto  zavrnut) 1  dodajte
razrjedivac na sljedeéi nacin:

Drzite bocicu s razrjedivatem okomito i
polako dodajte to€no 4 kapi u jaZicu za
uzorke uredaja @ s razmakom od 2-3
sekunde izmedu svake kapi.

11. Procitajte rezultat nakon 15 minuta. Ne
tumacite rezultat nakon 20 minuta.



TUMACENJE REZULTATA

Intenzitet i boja crta nemaju nikakvu
vaZnost za tumacenje rezultata testiranja.

1. Pozitivan rezultat

Dvije crte u boji pojavljuju se
u prozoru ispod oznaka T
(Testy i C (Kontrola).
Intenzitet boje T crte moze
biti jasniji od intenziteta C
crte. Ovaj rezultat znaci da
uzorak krvi sadrzi protutijela
anti-t-TG IgA tipa i da se
trebate  posavjetovati s
lije¢nikom.
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2. Negativan rezultat

Samo jedna crta u boji
pojavljuje se ispod oznake C
(Kontrola). Ovaj rezultat
zna¢i da u uzorku krvi nisu
otkrivena protutijela anti-t-
TG IgA tipa.
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3. Nevazedi rezultat

Ne pojavljuje se crta ili se I_¢
pojavljuje obojena crta ispod
oznake T (Test) bez ikakve

0

crte ispod oznake C. U ovom —
sluc¢aju nije moguce
protumaciti test, koji se mora

smatrati nevazeéim.

Preporua se ponoviti test
drugim GLUTEN’ALARM®
testom s novim uzorkom krvi.

PITANJA I ODGOVORI

Kako GLUTEN’ALARM® radi?

Kada je prisutna netolerancija na gluten, dolazi
do stvaranja IgA tipa specifi¢nih protutijela
usmjerenih protiv t-TG. GLUTEN’ALARM®
omogucuje  otkrivanje  ovih  specifi¢nih
protutijela i tako dokazuje netoleranciju na
gluten kada su ona dovoljno koncentrirana (>
10 U/mL odredeno na referentnim plocama
uzoraka).

Kada treba provesti testiranje?
GLUTEN’ALARM® testiranje treba provesti u
slu€aju simptoma netolerancije na gluten ili u
slucaju da clanovi obitelji ve¢ imaju ovaj
problem. Ova se bolest doista javlja kod
genetski predisponiranih osoba.

Test je potrebno provesti dok ste na redovnoj
prehrani (ne bezglutenskoj) kako bi rezultat bio
valjan.

Mogu li rezultati biti netocni?

Rezultati su tocni sve dok se paZzljivo slijede
upute. Ipak, rezultati mogu biti neto¢ni ako se
GLUTEN’ALARM® test smo¢i prije izvodenja
testa ili ako koli¢ina krvi koja je ispustena u
jazicu za uzorke nije tocna. Plasti¢na pipeta
isporu¢ena u kutiji osigurava tofan volumen
prikupljene pune krvi.

Kako tumaciti test ako su boja i intenzitet crta
razliciti?

Boja i intenzitet crta nemaju znaCaja za
tumacenje rezultata. Crte samo trebaju biti
homogene i potpune. Test se treba smatrati
pozitivnim bez obzira na intenzitet boje testne
crte (T), pa ¢ak i ako je slab.

Cemu slufi crta koja se pojavijuje ispod
oznake C (Kontrola)?

Kad se pojavi ova crta, to znaci da je test dobro
izveden.

Ako ocitam rezultat nakon 20 minuta, hoce li
rezultat biti pouzdan?
Ne. Rezultat treba ocitati unutar 15 minuta
nakon dodavanja razrjedivaca. Rezultat je
pouzdan do 20 minuta.

Sto trebam uéiniti ako je rezultat pozitivan?
Ako je rezultat pozitivan, to znaci da su u krvi
prisutna protutijela anti-t-TG IgA tipa i da se
trebate obratiti lijecniku da vam objasni
rezultat testiranja. Lijecnik ¢e odluciti treba li
provesti dodatno ispitivanje.

Sto trebam udiniti ako je rezultat negativan?
Ako je rezultat negativan, to znaci da test nije
mogao otkriti protutijela anti-t-TG IgA tipa u
uzorku krvi. U ograni¢enim slucajevima,
nedostatak IgA takoder moze dovesti do lazno
negativnih rezultata. Medutim, ako simptomi
potraju, preporuca se konzultirati lije¢nika.

Koja je toénost GLUTEN’ALARM® testa?
GLUTEN’ALARM® test je tocan. Izvje$éa o
procjeni pokazuju da je ukupno slaganje s
referentnim metodama vise od 97% [90,79 —
99,60**]. Iako je ovaj test pouzdan, mogu se
dobiti lazno pozitivni ili lazno negativni
rezultati.

*¥* CI 95%: interval pouzdanosti 95%
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OPIS IZMJENA
Vrsta izmjena:
-N/A Nije primjenjivo

- Tehni¢ke izmjene Dodavanje, revizija i/ili uklanjanje
informacija koje se odnose na proizvod.
Implementacija netehnickih izmjena

vidljivih krajnjem korisniku.

- Administrativne

|Vrsta izmjena |Opis izmjena

IAdministrativna IEC REP za Owen Mumford

Napomena: Manje tipografske, gramaticke, pravopisne
formatne izmjene nisu prijavljene.
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