GLUTEN‘ALARM® Ref. 150084A0

BENDROSIOS NUOSTATOS

Celiakijos liga ilgalaikis autoimuninis sutrikimas veikiantis
plonaja Zzarna, kuri gali atsirasti genetiskai linkusiems
zmoneéms. Liga sukeliama del glitimo netoleravimo, Kkuris yra
jvairi baltymai randami kvieCiuose, rugiuose ir mieziuose.
Nustatyta, kad pasaulyje 1% zmoniy yra paveikti $ios 1ligos.
Budingi simptomai tai létinis viduriavimas, pilvo skausmas,
dujos, svorio metimas bei anemija, osteoporoze, stiprus
nuovargis ir netgi augimo susistabdymas vaikams paveiktiems
Sia liga.

Siuo metu, vienintelis celiakijos gydymas, po ligos
diagnozavimo, yra griezta dieta be glitimo visam gyvenimui.
Siuo metu, labai efektyviis kraujo testai Celiakijos ligai aptikti
pagal pirmos linijos atrankos metoda. Pagrinde $ie testai yra
pagristi transgliutaminazés (t-TG) IgA tipo antikainy aptikimu.
GLUTEN‘ALARM® yra greitas specifinis imunologinis
testas, skirtas aptikti anti t-TG IgA tipo antikanus i§ pir§to
paimto kapiliarinio kraujo méginio.

PRISTATYMAS

Dézutéje yra priemones, kuriy reikia testui atlikti:

- 1 uzklijuotas aliuminio maiSeliss, kuriame yra:

1 testo plokstelé, 1 plastiko pipeté ir 1 drégme sugeriantis maiselis.
Apsauginj maiSelj atpleskite tik tada, kai esate pasirenge atlikti
testa. Drégme sugerian¢io maiselio nenaudokite.

- 1 sterilus lancetas kraujo méginiui paimti.

- 1 buteliukas su lasintuvu, kuriame yra 1 ml skiediklio.

- 1instrukcijos lapelis.

Sulinélis méginiul

Vertinimo langas

Mélynas dangtelis

Se 2 Baltas dangtelis
Testo plokstelé e

Pipeté

Aktyvatoriaus mygtukas

Pilka galvuté

Buteliukas su skiedikliu

Lancetas

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos: skystj sugerianti vata,
suvilgyta 70° alkoholio.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis testas yra skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro‘salygomis.
Tik iSoriniam naudojimui. NENURYTI.

2. Prie$ atlikdami testa atidZiai perskaitykite instrukeijas. Testo
rezultatai yra patikimi tik tuo atveju, jei kruopiciai laikomasi
nurodymy. Naudokite tikslius nurodytus kraujo ir skiediklio
kiekius, testo rezultatus vertinkite per nurodytg laika.

3. Laikykite +4° C — +30° C temperatiiroje. Neuzsaldykite.

4. Nenaudokite  pasibaigus ~ tinkamumo  naudoti laikui,
atspausdintam ant etiketés ir ant apsauginio maiselio, arba jei
maiseliS yra pazeistas.

5. Nenaudokite GLUTEN‘ALARM® testo plokstelés pakartotinai.
6. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

7. Po naudojimo, visi komponentai gali buti iSmesti i $iuksliy déze.
8. Netinka vaikams iki 2 metu.

VEDA.LAB...

Namy sqlygomis atliekamas testas, skirtas transglutaminazés IgA antikinams (Kurie yra susije su
gluteno netoleravimu) aptikti, bei diagnozuoti celiakijos ligq is Zmogaus kraujo.

PROCEDURA

Pasiruoskite testo atlikimo procediirai. Padékite testo
atlikimo komponentus ant §varaus ir lygaus paviriaus
(pvz. stalas). Po to pradékite atlikinéti testa.

1. Kruopséiai nusiplaukite
rankas  su  muilu ir
nuskalaukite iltu vandeniu.
Nusausinkite rankas Svariu
rank$luosciu.

2. Paruogkite testo kasetg ir
pipete.  Prapléskite  apsauginj
maiSelj (nuo jpjovos), iSimkite
testo plokstele bei pipete i
apsauginio maielio ir pasidékite
juos  rankomis  pasiekiamoje
vietoje (jy reikés véliau). Drégme
sugeriantj maiSelj i¥meskite.

3. Paruoskite lanceta. Laikykite
lanceta  neliesdami  mygtuko.
Atlaisvinkite lanceto  dangtelj
sukdami jj Y apsisukimo, kol
pajusite, kad jis atsiskiria nuo
lanceto ir toliau jj sukite (2-3
apsisukimus). Ne  traukite tik
sukite ir ismeskite lanceto pilkajj
galvutg ©g@

4. Smiliaus arba viduriniojo
pirSto gala nuvalykite alkoholiu
suvilgytu tamponu.  Pirsto gala
pamasazuokite, kad suaktyvety
kraujotaka.

5. Tvirtai prispauskite lanceto
gala prie alkoholiu nuvalytos
pirSto dalies, kad lancetas ir

pirstas glaudziai susiliesty.
Nuspauskite aktyvatoriaus
mygtuka (3).

6. Po naudojimo  antgalis
automatigkai saugiai
jtraukiamas.

7. Idurto pirsto galg

pamasazuokite, kad susidaryty
kraujo lagas (4).

8. Nespausdami plastikines.
pipetés stormens, prilieskite ja
prie kraujo lago (5). Kraujas
per kapiliara subégs. i pipete
iki ant jos nurodytes Zymeés.

Jei kraujas,zymés nepasiekia;
galite dar karta pamasazuoti
pirsta, kad " iStekety daugiau
kraujo. Kiek jmanoma venkite
oro burbuliuky susidarymo.

9, Paspausdami pipetés
stormenj | ja surinkta krauja
sulaSinkite ] méginiui skirtg
plokstelés sulinélj (6).

10. Palaukite 30-40 sekundziy, kol
kraujassulinélyjevisiskai

susigers. Atsukite mélyna
skiediklio dangtelj (balta dangtelj
palikitetvirtaiuzsukta).

Laikykite skiediklio buteliuka
vertikaliai ir létai jpilkite tiksliai 4
lasus jSulinelj su 2-3
sekundziy intervalu tarp
kiekvieno lasclio. (7).

11. Testo rezultaty vertinkite po 15 minuciy. Rezultato negalima
vertinti pra¢jus daugiau kaip 20 minu¢iy.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS
Juostelés spalvos intensyvumas rezultaty
interpretavimui neturi jokios jtakos.

1. Teigiamas rezultatas

T _¢€
Langelyje po raidémis T
(testas) ir C (kontrol¢) @
atsiranda dvi spalvotos

juostelés. Testo juosteles (T) T ¢
spalva gali bati intensyvesné,
nei kontrolinés juostelés (C).
Sis rezultatas reiskia, kad
kraujo méginyje aptikti anti-t-
TG IgA tipo antikiinai ir jums ‘reikia kreiptis |
gydytoja.

2. Neigiamas rezultatas
Langelyje atsiranda<tik viena
spalvota linija po/C (kontrol¢)
raide. Sis rezultatas reiskia,

kad kraujo méginyje nebuvo aptikti anti-t-TG IgA
tipo antikdinai.

3. Nevertinamas rezultatas
Laukelyje spalvotos juosteles
neatsiranda,, arba « spalvota
juostelé atsirandapo T (testas)
raide, o po Craide (kontrol¢)

juostelés néra. . Tokiu atveju T e
testo rezultaty interpretuoti
neimanomay,  todél testas
laikomas nevertinamu.

Rekomenduojama, pakartotinai
atlikti testa naudojant kita GLUTEN‘ALARM®
testo plokstele ir §viezig kraujo mégin;.

KLAUSIMAL IR ATSAKYMAI

Kaip veikia GLUTEN ‘ALARM®?

Kai yra glitimas yra netoleruojamas, organizmas
produkuoja specifinius IgA tipo antiktinus pries t-
TG." GLUTEN‘ALARM® leidzia aptikti Siuos
specifinius antik@inus ir tokiy bady parodo glitimo
netoleravimg. GLUTEN‘ALARM® jautrumas 10
U/mL.

Kada reikéty atlikti §j testq?

GLUTEN‘ALARMO® reikeéty atlikti, kai atsiranda
glitimo netoleravimo simptomai arba jeigu $eimos
nariai jau turi $ig problema. Si liga atsiranda
genetiSkai linkusiems zmonéms. Testas turi buti
atliekamas reguliarios (jprastos) dietos metu (ne
dietos be glitimo metu), tam kad rezultatai buty
patikimi.

Ar testo rezultatai gali biati klaidingi?

Jeigu kruop3¢iai laikomasi nurodymy, rezultatai
yra tiksliis. Taciau rezultatai gali bati klaidingi,
jeigu prie§ atliekant tyrima GLUTEN‘ALARM®
testo ploksteleé suSlapo arba | méginiui skirtg
Sulinélj buvo sulaSinta nepakankamai kraujo.
Dézutéje pateikiama plastiko pipete leidzia
uztikrinti tinkamg surenkamo kraujo méginio tarj.
Kaip interpretuoti testo rezultatus, jeigu skiriasi
Juosteliy spalvos intensyvumas?

Juostelés spalvos intensyvumas neturi jokios jtakos
rezultaty interpretavimui. Juostelés turi bati
tolygios ir aiSkiai matomos. Testo rezultatas yra
teigiamas, nepaisant testo juostelées (T) spalvos
intensyvumo.

Kam reikaling Ié, atsirandanti po raide C (kontrolé)? Jei

atsiranda i juostelé, tai rodo, kad testas atliekamas tinkamai.

Jei a$.vertinsiu rezultatus praéjus daugiau kaip 20 minudiy, ar rezultatas bus
patikimas?

Ne. Testo rezultata reikia vertinti pra¢jus 15 minuciy po skiediklio sulasinimo. Rezultatas
yra patikimas pragjus ne daugiau kaip 20 minu¢iy.

Kq reikia daryti, jei testo rezultatas teigiamas?

Jei testo rezultatas yra'teigiamasjtai reiskia, kad Jusy kraujyje aptikti anti-t-TG IgA tipo
antikiinai, todel Jus turite kreiptis j gydytoja ir parodyti testo rezultatus. Tada gydytojas
nuspres, kokius papildomus tyrimus reikéty atlikti.

Kq reikia daryti, jei testo rezultatas yra neigiamas?

Jeigu testo rezultatai yra neigiami, tai rei§kia, kad testas nesugebejo aptikti anti-t-TG 1gA
tipo antikiiny Kraujo meginyje. Retais atvejais IgA trikumas gali bati klaidingy rezultaty
priezastimi. Ta¢iau jei simptomai nei§nyksta, rekomenduojama pasitarti su gydytoju.

Koks yra GLUTEN‘ALARM® testo tikslumas?

Testas GLUTEN‘ALARM® yra tikslus. Vertinimo ataskaitos atskleidZia, kad atliekant
testa gauti rezultatai maziausiai 97 % atvejy atitinka referenciniais metodais atlikty testy
rezultatus. Nors testas yra patikimas, klaidingi teigiami ar klaidingi neigiami rezultatai gali
buti aptikti.

Informacija apie Celiakijos ligg:
1. Fasano A (Apr 2005). « Clinical presentation of celiac disease in the pediatric
population ».  Gastroenterology  (Review). 128 (4 Suppl 1): S6873.
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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