BIOSYNEX

Autoteszt GLUTEN

Onellendrzésre alkalmas teszt
Biosynex Autotest GLUTEN

BEVEZETO

A Biosynex Autoteszt GLUTEN egy egyszeriien hasznalhaté, megbizhat6, ontesztelésre alkalmas
eszkoz, amellyel On otthoni kériilmények kdzott végezhet el megel6z6 tesztelést a coliakia betegségre.
A coliakia egy autoimmun betegség.

A cdliakia a vékonybél krénikus megbetegedése, amely szamos valtozé intenzitasu tinettel parosul,
ugymint puffadas, hasmenés, hasi fajdalom, étvagytalansag, sulyvesztés, fejfajas, kronikus faradtsag,
ekcéma, alvaszavar, depresszio, stb.

A colidkia kivaltd oka a gliadin nevl peptid, amely a gluténtartalmu élelmiszerekben talalhaté meg.
A gliadin emésztése deamidalt formaju gliadin peptidekhez vezet, amely a cdliakiaval él6 emberek
esetében abnormalis immunreakciét indukal, melynek soran a vékonybél gyulladasaért felelés antitestek
termelédnek. A Biosynex Autoteszt GLUTEN egy immunkromatografias teszt, mely a céliakia esetén
termelédd, a deamidalt gliadin peptidek ellen iranyulo, specifikus antitesteket mutatja ki.

Toébb hoénapig tarté gluténmentes diéta kdvetése utan ezek a specifikus antitestek eltlinhetnek a
szervezetbdl, ami a tesztelés soran fals negativ eredményt adhat. A betegség sziirése, és eképpen a
teszt hasznalata gluténtartalmui étkezés mellett végzend6 a megbizhatd eredmény érdekében.
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TANACSOK A MINTAVETELHEZ

Mindenekel6tt mosson kezet meleg vizzel, majd alaposan térélje meg. Ameleg viz fokozza a vérkeringést
az ujjbegyekben.

Nagyjabdl egy percig l6gassa a karjat fliggélegesen a térzse mellett, hogy minél tébb vér folyjon bele.
Jobbkezeseknek ajanlott a bal keziiket megszurniuk, mig a balkezeseknek a jobbat.

Lehet6leg az ujjbegy oldalat szurja meg, ugyanis ide aramlik a legtdbb vér, rdadasul ez a terlilet kevésbé
érzékeny. Kerillje el azokat a teriileteket, ahol a vastagabb bérréteg miatt nehezebb szarni.

Idénként a kivant vércsepp nem jelenik meg azonnal. llyenkor varjon egy keveset, majd az ujj tovétdl
haladva a megszurt terilet felé, dvatosan masszirozza ki az ujjbegyébdl a vércseppet.

Amennyiben a tesztkazetta S jelli mélyedése nem telt meg teljesen a vérmintaval (13. Iépés), hozzon
létre egy Ujabb vércseppet, és cseppentse hozza az S jeli mélyedésben lévé mintdhoz a cseppentd
segitségével.

MINTAVETEL MENETE

Kerjuk, olvassa vegig

a hasznalati Utmutatot.
Készitsen el6 egy
(stopper)orat. Ez az
egyetlen eszkoz, amelyet a
készlet nem tartalmaz.

Nyissa ki a dobozt és vegyen
ki a csomagolasbol minden
eszkozt. Helyezzen mindent
tiszta, szaraz feliiletre.
Azonositsa a készlet minden
elemét (Id. a KESZLET
TARTALMAT a bal oldalon,
Osszesen 8 eszkézzel A-tol H
jelzésig).

Meleg vizzel alaposan
mossa, majd szaritsa meg a

kezét a mintavétel el6tt.

Nyissa ki az A jelzési alutasakot
és vegye ki beldle a B jelzésl
tesztkazettat.

Csavarja le a C jelzés( higito
uvegcse kupakijat, és helyezze
fliggblegesen a munkateriiletre.

Vegye el6 az E jelzés( alkoholos
torlokendét a csomagolasabdl, és
fert6tlenitse vele a mintavételhez
kivalasztott ujjpegyét.

Tavolitsa el a kupakot a G jelzésl
mintavételi landzsarol.

Vegye el az F jelzést steril
gézlapot a csomagolasabol, és
torélje le az ujjarél az alkohol
maradvanyait.

Helyezze a G jelzési landzsat
az ujjbegyére, és nyomja meg
erbteljesen a masik végét.

Erésen nyomja 6ssze az ujjat,
hogy egy nagy vércsepp
képzédjon a szuras helyén.

Helyezze a D jelii cseppent nyitott végét a vércseppre, és toltse meg vele a
cseppentot.
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Ellenérizze, hogy a kerek S jelii Tavolitsa el az C jelzés higitd
mélyedést teljesen kitolti-e a folyadék kupakijat. Cseppentsen 3
vérminta, mielétt tovabblépne a csepp folyadékot a tesztkazetta S
kovetkez6 pontra. Ha gy latja, jelzésl, kerek mélyedésébe.
hogy nem elegend6 a minta

mennyisége, a megszurt ujj

masszirozasaval formaljon egy

Ujabb vércseppet.

TESZTELES MENETE

o

Azonnal Uritse ki a cseppentd
tartalmat a B jelzés( tesztkazetta S
jelt mélyedésébe (a vércseppnek
kozvetlenil a mélyedés aljaba kell
kertilnie).

Inditsa el a stopperorat, vagy jegyezze
fel, hogy pontosan mikor kezdte

mérni az id6t. Varjon 10 percet az
eredmény leolvasasaig. Ne olvassa

le az eredményt 15 percen tal. Ez
alatt az id6 alatt felteheti a H jelzés(
sebtapaszt.
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HATASFOK

A Biosynex Autoteszt GLUTEN klinikai vizsgalatokkal ellendrizték. A vizsgalatok 96,7%-0s egyezést
mutattak ki a Biosynex Glutén gyorsteszt és az ELISA laboratériumi teszt eredménye kozott.

- Egy 179 mintan torténd klinikai vizsgalat a Biosynex Glutén gyorsteszt 93,8%-0s érzékenységét és
97,7%-0s pontossagat bizonyitotta.

- Egy laikus felhasznalokkal végzett kivitelezhet6ségi vizsgalat soran a résztvevék 100%-a végezte el
sikeresen a tesztet és az eredmény leolvasasat.

- Egy olvashat6ségi vizsgéalat megerésitette, hogy a kilénbézd eredmények 99,1%-a sikerrel leolvashaté.

HASZNALATRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

» Ne fagyassza le a tesztet. Tarolja szaraz, 18°C és 30°C kozotti hémérsékletli helyiségben.

Az alutasak felbontasat kovetéen egy éran belul hasznalja fel a tesztet.

* A tesztelést 15°C és 30°C kozotti hdmérsékletl helyiségben végezze.

« A teszt kizarolag vérmintaval hasznalhato, méghozza kdzvetlenil a vércsepp megjelenésekor.

» Egyszerhasznalatos termék.

* A tesztkazetta mintagy(jt6 ablakanak teljesen vordsre kell szinezddnie a higité folyadék hozzaadasa
elétt.

« Tartsa a tesztet és annak minden tartozékat gyermekektdl tavol. A higitd folyadék lenyelése veszélyes
lehet, a mintavételi landzsa pedig sériilést okozhat.

* Ne hasznalja fel a tesztet az alutasakon és a papirdobozon talalhaté szavatossagi id6 lejarta utan.

* A pozitiv teszteredményt vékonybél-biopsziat kdvetd szovettani vizsgalattal kell meger&siteni.
Konzultaljon kezel6orvosaval a gluténmentes diéta megkezdésérdl.

* A teszt nem helyettesiti az orvosi diagnézist. Amennyiben ugy gondolja, hogy cdliakiaban szenved,
keresse fel kezelGorvosat.

» Téves eredmények el6fordulhatnak:

- Ha a tesztelés nem a hasznalati tmutaté instrukcidinak megfeleléen tortént.

- Ha az alutasak sérlilt, vagy a tesztet nem kdzvetlenll a tasak kinyitasat kdvetéen végezték el.

- Ha a tarolas nem megfelelden tortént, vagy a tesztet a szavatossagi id6 lejarta utan végezték el.

» A hasznalt tesztkazetta és a készlet minden tartozéka a haztartasi hulladékkal egyitt kezelhetd.

* A termékben megtalalhaté minden eszkdz kizardlag ennek a tesztnek az elvégzéséhez hasznalhato.
Ne hasznalja fel Ujra a tesztet, sem annak tartozékait.

KERDESEK ES VALASZOK

Elegendé a Biosynex Autoteszt GLUTEN pozitiv eredménye a coliakia diagnézisahoz?

A Biosynex Autoteszt GLUTEN lehetéséget nyuijt arra, hogy az otthonaban gyorsan és biztonsagosan
meggy6z&djon réla, hogy feltehetéen szenved-e colidkiaban. Ha ez bebizonyosodik, konzultaljon
kezel6orvosaval a megfeleld diagndzis és a sziikséges Iépések megtétele érdekében.

Gluténmentes diétat kovetek. igy is hasznalhatom a Biosynex Autoteszt GLUTEN?

Atesztelés el6tt 1-3 honapon keresztill tartott gluténmentes diéta hatasara a coliakiara utalé specifikus
antitestek jelenléte megszlinhet a szervezetben, ami befolyasolhatja a pozitiv eredményt. Javasoljuk,
hogy a Biosynex Autoteszt GLUTEN gluténtartalm, vegyes étrend mellett végezze el a megbizhaté
eredmény érdekében.

Negativ lett a Biosynex Autoteszt GLUTEN eredménye. Ezek szerint tolerdlom a glutént?

A Biosynex Autoteszt GLUTEN a vérben megtalalhaté anti-deamidalt gliadin peptideket mutatja
ki, ami a colidkiara utal. Egyéb tipust, emésztési problémakkal és/vagy allergias reakciokkal jard
gluténérzékenységek is léteznek a colidkian kivil. Amennyiben a tlinetei gluténmentes diéta mellett
és NEGATIV Biosynex Autoteszt GLUTEN eredmény ellenére tovabbra is fennalinak, keresse fel
kezelborvosat.

BIOSYNEX

Test za samotestiranje GLUTENA
Test za samodiagnozo
Biosynex Autotest GLUTEN

uvobD

Test za samotestiranje GLUTENA je zanesljiv test, ki je enostaven za uporabo in ga lahko za za¢etno
dolocanje celiakije izvedete doma. Celiakija je avtoimunska bolezen.

Celiakija je kroni¢na bolezen tankega ¢revesja, ki jo spremljajo $tevilni simptomi razli¢ne intenzivnosti,
kot so vetrovi, driska, bole¢ine v trebuhu, izguba apetita, izguba telesna teze, glavobol, kroni¢na
utrujenost, ekcem, motnje spanja, depresija itd.

Povzroditelj celiakije je peptid, imenovan gliadin, ki ga vsebuje prehranski gluten.

Presnova gliadina vodi do deamidiranega peptida gliadina, ki pri ljudeh s celiakijo sprozi nenormalno
imunsko reakcijo preko produkcije protiteles, ki so odgovorna za vnetje ¢revesja.

Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA za samotestiranje glutena je imunokromatografski test za
odkrivanje protiteles, ki se specificno pojavijo v primeru celiakije in so usmerjena proti deamidiranemu
peptidu gliadina.

Ob vecmesecni brezglutenski dieti pred testiranjem lahko protitelesa, ki se specificno pojavijo pri
celiakiji, izginejo, in tako se pri testu lahko pojavi napa¢no negativen rezultat. Za pravilen rezultat je
potrebno izvesti test ob dieti, ki vsebuje gluten.

VSEBINA KOMPLETA
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SMERNICE ZA TESTIRANJE

Pred testiranjem si roke umijte s toplo vodo in jih temeljito osusite. Topla voda izbolj$a cirkulacijo krvi
v konicah prstov.

Roke imate lahko spu$¢ene ob telesu navzdol priblizno eno minuto — s tem pripomorete, da v prste
pritee vec krvi. Priporo¢eno je, da se desnicarji zbodete v levo roko, levicarji pa v desno roko.
Najbolje je, da se zbodete ob strani prstne konice: to mesto ima najve¢ krvi in je manj obéutljivo. Izognite
se mestom, kjer je koZa odebeljena in se zato tezje prebode.

Lahko se zgodi, da se kapljica krvi ne pojavi takoj. V tem primeru pocakajte trenutek in prst nezno
masirajte od mesta, kjer se prst zacne, pa do mesta, ki ste ga prebodli.

Ce testna vdolbina (S) ni popolnoma napolnjena z vzorcem krvi (korak 13), lahko ustvarite novo kapljico
krvi in jo prenesete v testno vdolbino (S) s pomogjo pipete z izboklino.

ODVZEM KRVI

Prosimo, preberite
celotno navodilo.
Prepri¢ajte se, da imate
pri sebi uro ali toparico
(edina pripomocka,

ki nista vklju¢ena v
komplet).

Roke si umijte z milom in

s toplo vodo ter jih dobro
osusite, preden preidete na
naslednji korak.

Odprite vrecko A in odstranite
testno kaseto B.

Test morate uporabiti v eni uri od
odprtja.

Odvijte pokrovéek na plastenki
z razredcilom C in jo postavite
navpiéno na vodoravno povrsino.

Vzemite sterilno kompreso F iz
vrecke in z njo odstranite ostanke
alkohola.

Odstranite pokrovéek z lancete G.

Stisnite konico prsta, da se

naredi velika kapljica krvi. napolni.

IZVEDBA TESTA

Odprite $katlo in odstranite
vse dele iz embalaze. Vse
stvari postavite na ¢isto in
ravno povrsino.
Prepoznati morate vse dele
testa (poglejte vsebino
kompleta na levi, prestejte
vseh 8 delov — od A do H).

Vzemite alkoholno krpico E iz
vrecke in razkuzite konico prsta,
kjer boste odvzeli kri.

Lanceto G polozite na konico
prsta in moéno pritisnite navzdol,
da zbodete prst.

I1zboklino na pipeti D postavite v stik s kapljico krvi, da se izboklina popolnoma

ERTEKELES / RAZLAGA REZULTATOV
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Ervénytelen Negativ
Neveljaven Negativen

A teszt eredménye NEGATIV, amennyiben csak egy szines csik jelenik meg a (C) jelii
kontrollizénaban. A (T) jelli tesztzénaban nem lathato csik.

A negativ eredmény az anti-deamidalt gliadin antitestek hianyara utal, ami annak a jele, hogy
valészinlleg nem szenved colidkiaban. Amennyiben gluténtartalmi étrend mellett a tlinetei
tovabbra is fennallnak, keresse fel kezelGorvosat.

Rezultat testa je NEGATIVEN, ¢e se obarva le kontrolna crtica (C). Testna Crtica (T) se ne
obarva.

Negativen rezultat pomeni, da vzorec krvi ne vsebuje protiteles proti deamidiranemu peptidu
gliadina, kar pomeni, da ni tveganja za celiakijo. Ce se simptomi ob zauZivanju glutena $e
vedno pojavljajo, prosimo, da se posvetujete z osebnim zdravnikom.
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HELYEZZE IDE
ATESZTET

SVOJ TEST
POLOZITE
SEM

Kapljico krvi takoj prenesite v
vdolbino S na testni kaseti B
(kapljica krvi mora biti v direkthem
stiku z dnom vdolbine).

Dodajte 3 kapljice razred¢ila C v
krogec S na testni kaseti B.

Preverite, da je dno okrogle
vdolbine S popolnoma rdece,
preden preidete na nasledniji
korak. V nasprotnem primeru
mocno stisnite konico prsta, da se
ustvari nova kapljica krvi.

10’ Pri¢nite meriti ¢as s Stoparico ali pa si
Cas zabelezite.

Pocakajte 10 minut, preden odcitate
rezultat.

Rezultata ne odCitavajte po 15
minutah. Medtem ko Cakate na
rezultat, si lahko na prst namestite
obvezo H.

UCINKOVITOST TESTA

Z Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA je bilo opravljenih ve¢ raziskav. Pokazala se je 96,7-%
korelacija med Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA in laboratorijskim testom ELISA.

- Kiini¢na $tudija 179 vzorcev seruma je pokazala 93,8-% obcutljivost in 97,7-% specificnost Biosynex
Test za samotestiranje GLUTENA.

- Studija izvedljivosti s populacijo laikov je pokazala, da je 100 % udeleZencev pridobilo pravilen in
razumljiv rezultat.

- Studija berljivosti je potrdila, da je bilo 99,1 % razliénih rezultatov pravilno interpretiranih.

OPOZORILA

« Testa ne smete zamrzniti. Shranjujte ga v suhem prostoru pri temperaturi med 18 “C in 30 °C.

« Testno kaseto uporabite v 1 uri po tem, ko ste jo vzeli iz vrecke.

« Test se mora izvajati pri sobni temperaturi (med 15 °C in 30 "C).

« Test se lahko uporabi le z vzorcem krvi in se mora izvesti takoj, ko kapljica krvi pritece iz konice prsta.
« Test je samo za enkratno uporabo.

» Dno vzoréne vdolbine mora biti popolnoma prekrito z vzorcem krvi, preden se doda razredcilo.

« Test za samotestiranje in njegove dele shranjujte izven dosega otrok; razredCilo lahko za otroke
predstavlja nevarnost, ¢e ga pogoltnejo, z lanceto pa se lahko poSkodujejo.

« Testa za samotestiranje ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na vrecki iz folije
in na zunanji strani Skatlice.

« Pozitiven rezultat testa je treba potrditi s histolo§ko analizo tankega ¢revesja po biopsiji. O primernosti
brezglutenske diete se posvetujte z osebnim zdravnikom.

« Ta test ni nadomestilo za zdravni$ko diagnozo. Ob sumu na celiakijo kontaktirajte osebnega zdravnika.
» Nepravilni rezultati se lahko pojavijo, Ce:

- se test ne uporablja skladno s priloZzenimi navodili,

- je folija vrecke poskodovana ali ¢e se test ne uporabi takoj po odprtju vrecke iz folije,

- se test nepravilno skladisci ali ¢e se test uporabi po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na vrecki
iz folije.

» Uporabljeno testno kaseto in vse dele testa lahko odvrZete v gospodinjske odpadke.

« Vsi sestavni deli testa so namenjeni le za enkratno uporabo. Testa in/ali njegovih delov ne uporabljajte
ponovno.

VPRASANJA IN ODGOVORI

Ali je pozitiven rezultat testa Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA zadosten za diagnozo
celiakije?

Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA vam omogoca, da hitro in varno, v udobju doma ugotovite,
ali obstaja verjetnost, da imate celiakijo. V primeru pozitivnega rezultata testa se za dokonéno diagnozo
in dolo¢itev primernih ukrepov posvetujte z osebnim zdravnikom.

Sem na brezglutenski dieti. Ali lahko Se vedno uporabim test Biosynex Test za samotestiranje
GLUTENA ?

Po 1 do 3 mesecih brezglutenske diete pred testiranjem lahko protitelesa, specificna za celiakijo, izginejo,
kar lahko vpliva na rezultate testa. Zaradi tega priporo€amo, da se za zanesljiv rezultat Biosynex Test za
samotestiranje GLUTENA izvede ob dieti, ki vsebuje gluten.

Moj rezultat testa Biosynex Test za samotestiranje GLUTENA je negativen. Ali to pomeni, da
nisem preobdutljiv/a na gluten?

Biosynex Autotest GLUTEN v krvi zazna samo prisotnost protiteles proti deamidiranemu peptidu gliadina.
Obstajajo tudi drugi tipi preobgutljivosti na gluten, ki se pojavijo ob simptomih, ki kazejo na funkcijske
prebavne motnje in/ali na alergijske reakcije pri osebah, ki niso diagnosticirane s celiakijo.

Ce se simtomi pojavljajo tudi ob brezglutenski dieti, kljub NEGATIVNEMU rezultatu testa Biosynex Test
za samotestiranje GLUTENA, se posvetujte z osebnim zdravnikom.
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Pozitiv
Pozitiven

Ateszt eredménye POZITIV, amennyiben egy-egy szines csik lathat6 a (C) jeli kontrolizénaban,

és a (T) jelli tesztzénaban is.

A pozitiv eredmény az anti-deamidalt gliadin antitestek jelenlétére utal, ami annak a jele, hogy
valoszinlleg On colidkiaban szenved. Kérjik, a megfeleld diagnézishoz és a sziikséges

kezeléshez keresse fel kezel6orvosat.

Rezultat testa je POZITIVEN, Ce se obarvata kontrolna értica (C) in testna Crtica (T). Pozitiven
rezultat pomeni, da vzorec krvi vsebuje protitelesa proti deamidiranemu peptidu gliadina,

kar kaze na visoko verjetnost, da gre za celiakijo.

Prosimo, da se posvetujete z osebnim

zdravnikom za potrditev diagnoze in primerno zdravljenje.

Ateszt eredménye ERVENYTELEN, amennyiben sehol nem jelenik meg szines csik a teszten, illetve ha a (C) jelli kontrolizénaban nem jelenik meg szines csik. Ebben az esetben ismételje meg a tesztet.
Ce v okencu za rezultat ni kontrolne értice (C) ali pa se pojavi samo testna értica (T), rezultat testa NI VELJAVEN. Testiranje lahko ponovite z novim testnim kompletom.
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Olvassa el az utmutatoét hasznalat el6tt.
Preglejte navodila za uporabo!

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz.
In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek.

«< 18-30 Celsius fok kozott tarolando.
J[ Shranjevanje med 18 in 30 °C.

Tételszam.
Stevilka serije.

LOT
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Tartsd szarazon.
Hranite na suhem!
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Tesztek szdma dobozonként.
Stevilo testov v kompletu.

Szavatossagi idé.
Uporabno pred.

Gyarto.
Proizvajalec.

Ne hasznalja Ujra.
Za enkratno uporabo.

Egységes TRIMAN logo.
Enotna oznaka TRIMAN.

®

N
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Referencia.
Referencna Stevilka.

W Landzsa.
Lanceta.

c Cseppent6.
Pipeta z izboklino.

Az utolso fellilvizsgalat datuma/ Datum zadnje revizije besedila: 05/2022
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SERVICE CONSOMMATEURS
PAP D CCONSUMER DEPARTMENT

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.
Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poSkodovana!l

Csomagoloanyag azonosité kdd.
Koda za identifikacijo materialov.
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