Veroval®
DOMACI TEST

Nesnasenlivost lepku

Rychly test k zjisténi celiakie

Podrazdéni zaludku a strev: bil

Casto se opakujici zalude¢ni a stfevni potize bez jasné pfi¢iny, napfiklad
nadymani nebo prljem, mohou byt vyvolavany nesnasenlivosti lepku, coZ je
bilkovina obsazena v mnoha potravinach. DalSimi pfiznaky nesnasenlivosti
lepku ¢i celiakie mGze byt ndpadny Ubytek vahy, podvyziva nebo kozni
onemocnéni.

Abyste védéli, na ¢em jste: rychly test ke zjisténi
nesnasenlivosti lepku

Pomoci rychlého testu ke zjisténi nesnasenlivosti lepku Veroval® mizete
rychle a snadno zjistit, zda nemohou byt Vase problémy zptsobeny
nesnasenlivosti lepku. V pfipadé pozitivniho vysledku se miizete poradit se
svym lékafem o vhodnosti pfechodu na bezlepkovou stravu.

Jak spolehlivy je test Veroval®?

Rychly test ke zjisténi nesnasenlivosti lepku by vyvinut tak, aby byl
i v domacim pouziti k dispozici s pfesnosti a spolehlivosti moderni
diagnostiky. Mize byt pouzit jako pomUcka k prokazani nesnasenlivosti

@ lepku a spociva ve zjisténi obsahu protilatek proti tkanové transglutaminaze
(protilatky tTG IgA), které poukazuji na nesnasenlivost lepku. Test zobrazi
pozitivni vysledek, pokud jsou hodnoty TTG IgA vy3si nez 5 U/ml. Protoze se
hladina protilatek tTG IgA po prechodu na pfisné bezlepkovou stravu ustali
na normalnich hodnotach, nelze test pro prokazani nesnasenlivosti lepku po
zavedeni bezlepkové stravy pouzit. Studiemi funk¢nosti byla prokazana
vice nez 98 % presnost.

Je provedeni testu slozité?

Neni: véechno, co potfebujete, jsou Cisté umyté ruce, hodinky a rovna plocha
stolu. Pfesny postup pfi testovani naleznete na zadni strané. Ke stanoveni

a interpretaci vysledku je nutno si dlikladné precist navod k pouziti.

Pfed provedenim testu je nutno porozumét viem podrobnostem.

Dulezita informace:

Udaje o funkénosti:

Presnost

98 %

HARTMANN

Referencni test
) Pozitivni Negativni Celkem
Rychly test
ke zjisténi Pozitivni 49 1 50
nesnasenlivosti Negativni 1 29 30
lepku
Celkem 50 30 80

Citlivost: 98,00 % Specificita: 96,67 % Spravnost: 97,50 % Presnost: 98,00 %

Na co je nutno dbat?

Varovani a dulezita upozornéni:
» Test je urcen pouze k zevnimu poufziti.
« Z4dnou z &asti testu nepoZivejte. Zabrafite kontaktu Fediciho roztoku na

vzorky s kdzi a ocima.

« Test uchovavejte mimo dosah déti.

« Test nevystavujte pfimému slunecnimu zafeni ani mrazu. Nezmrazujte.
Uchovavejte na suchém misté pfi teploté od 10 °C do 27 °C.

« Vlyrobek nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti vytisténého na obale.

« Pokud by nebyl navod k pouziti spravné a do vsech podrobnosti dodrzen,
mohly by byt vysledky testu nespravné.

« Pokud je obal poskozeny, test nepouzivejte. Nepouzivejte poskozené

Casti testu.

+ Ve vzacnych pfipadech mohou byt vysledky faleSné negativni*
(napriklad pfi chybéjicich protilatkach IgA).
« V3echny soucasti testu jsou urceny k pouZiti pouze v tomto testu.
Test po pouZziti znovu nepouzivejte!
« Test musi byt proveden bezprostiedné, nejpozdéji do hodiny po otevieni

foliového sacku.

« Spravné vyhodnoceni testu mlze ovlivnit Spatny zrak, barvoslepost nebo

nedostatecné osvétleni.

« V3echny casti testu je mozno likvidovat v domacim odpadu.
« Test sméji provadét pouze netéhotné plnoleté osoby.
« Po prechodu na bezlepkovou stravu nelze test pouzit.

Test miize mit pozitivni vysledek i ze zcela neskodnych pFicin, negativni vysledek vsak naopak nemusi byt zcela prikazny.

Konecnou diagnézu musi stanovit Iékafr.

*Falesné negativni = negativni vysledek testu je signalizovan falesné, ackoliv ve skutecnosti je vysledek pozitivni.

Material Vysvétleni symbolt

« 1 testovaci kazeta ve foliovém sacku « 1 sklenéna kapilara v ochranné
(tTG IgA, 5U/ml)

nadobce [ﬁ]
« 1 pipeta 1 tampon napustény alkoholem

« 1 nadobka s fedicim roztokem na vzorky
« 2 automatické lancety (1 nahradni) se sterilnim

Ctéte navod k pouziti

Diagnosticky prostfedek in vitro

(k zevnimu pouziti)
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PouZit do data
(viz vytistény Udaj na obalu)
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(viz vytistény Udaj na obalu)

hrotem k odbéru krevniho vzorku 1 néplast 7
10
Owen Mumford Ltd. PAUL HARTMANN AG Uchovavejte v suchu pri teplote
Brook Hill, Woodstock Paul-Hartmann-Strate 12 c € od 10 do 27 °C. Nezmrazujte.
Oxfordshire, 0X20 17U, UK 89522 Heidenheim, Germany
Owen Mumford GmbH ‘
Al ige 1 , i
63762 GroRostheim, Germany « 1 ndvod k pouziti .
Vyrobce
c € Budete je3té potiebovat:
1639 hodinky ke sledovani ¢asu
Reak¢ni doba v testovaci
kazeté

Rychly test k domacimu pouZiti

©

H
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HARTMANN

Veroval®
DOMACI TEST

Neznasanlivost lepku

Rychlotest na zistenie celiakie

Presnost

98 %

Udaje o funkénosti:

Téma podrazdenia zaludka a criev: bielkovina lepok

., ) . L . ) , LY . Referencny test

Casté nejasné gastrointestinalne tazkosti — napriklad nafuknuty zaludok — -

alebo hnacka — mézu byt spésobené neznasanlivostou lepku, bielkoviny Rychlotest - Pozitivny Negativny Celkom
obsiahnutej v mnohych potravinach. Dalsimi priznakmi neznasanlivosti lepku, na zistenie Pozitivny 49 1 50
tieZ nazyvanej celiakia, mdzu byt ndpadné straty hmotnosti, priznaky neznasanlivosti | Negativny 1 29 30
nedostatku vyZivnych latok alebo kozné ochorenia. lepku Celkom 50 30 80

Aby ste vedeli, na ¢om ste: rychlotest na zistenie
neznasanlivosti lepku

Rychlym testom neznasanlivosti lepku od spolocnosti Veroval® mozete rychlo
a bezpecne zistit, ¢i su vase priznaky spdsobené neznasanlivostou lepku.

Ak je to vas pripad, mozete sa so svojim lekarom poradit, ¢i moze byt
rozumnym rieSenim bezlepkova diéta.

Aka je spolahlivost testu Veroval®?

Rychlotest na zistenie neznasanlivosti lepku bol vyvinuty tak, aby bol i pri
domécom pouziti k dispozicii s presnostou a spolahlivostou modernej
diagnostiky. M6Ze sa pouZit ako pomdcka pri zistovani intolerancie na
lepok a je zaloZeny na zistovani transglutaminazovych protilatok
(anti-tTG IgA protilatky), ktoré poukazuju na neznasanlivost lepku.

Test zobrazi pozitivny vysledok, ak su hodnoty tTG IgA vyssie ako 5 U/ml.
Pretoze hladina anti-tTG IgA protilatok sa pomaly normalizuje po zmene
stravy na striktne bezlepkovu diétu, test sa nesmie pouzivat na zistovanie
neznasanlivosti lepku po prechode na bezlepkov diétu.

Stadiami funkénosti bola preukazana presnost 98 %.

Citlivost: 98,00 % Specifickost: 96,67 % Spravnost: 97,50 % Presnost: 98,00 %

Na co je nutné dbat?

Varovania a ddlezité upozornenia:

- Test je urceny len na vonkajsie pouZzitie.

- Ziadnu z ¢asti testu neprehitajte. Zabrafte kontaktu riediaceho roztoku na
vzorky s kozou a ocami.

« Test uchovavajte mimo dosahu deti.

« Test nevystavujte priamemu slnecnému ziareniu ani mrazu. Nezamrazuijte.
Uchovavat na suchom mieste pri teplote 10°C az 27 °C.

- Vyrobok nepouZivajte po uplynuti datumu expiracie vytlaceného na obale. @

- Ak by nebol navod na poutzitie spravne do vietkych podrobnosti dodrzany,
mohli by byt vysledky testu nespravne.

- Test nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Poskodené casti testu nepouzivajte.

« V zriedkavych pripadoch sa moézu vyskytnut falosne negativne vysledky*
(napr. pri nedostatku IgA).

« VSetky sucasti testu su urcené na pouzitie len v tomto teste.
Test po pouziti znovu nepouzivajte!

« Test sa musi vykonat bezprostredne po otvoreni féliového obalu alebo do
jednej hodiny po otvoreni.

« Spravne vyhodnotenie testu moéze ovplyvnit zly zrak, farboslepost alebo
nedostatocné osvetlenie.

« Vietky sucasti testu sa moézu likvidovat v domovom odpade.

» Tento test moZu vykonavat len dospelé, nie tehotné osoby.

- Test sa nesmie pouzivat po zmene stravy na bezlepkovu diétu.

Je vykonanie testu zlozité?

Nie: vietko, Co potrebujete, su Cisté ruky, hodinky a rovny povrch stola.
Presny postup testovania je uvedeny na zadnej strane. Na stanovenie

a interpretaciu vysledku je nutné dokladne si precitat navod na pouzitie.
Pred vykonanim testu je nutné porozumiet vietkym podrobnostiam.

Dolezité informacie:
Test moze mat pozitivny vysledok i z Gplne neskodnych pricin, negativny vysledok vsak tiez nemusi byt Gplne doveryhodny.
Konecna diagnézu ma urcit lekar.

*Falosne negativny = nepravdivo sa ukaze negativny vysledok testu, aj ked'je vysledok v skutocnosti pozitivny. www.veroval.sk

Material Vysvetlivky symbolov
« 1 testovacia kazeta vo foliovom obale « 1 sklenend kapilara v ochrannej NanoRepro AG
(TG IgA, 5 U/ml) nadobke I:E_:I 2 Untergagse 8 c €
0483

« 1 pipeta

« 1 nadobka s riediacim roztokom na vzorky

« 2 automatické odberové peré (1 nahradné) so
sterilnou lancetou na odber vzorky krvi

« 1 tampdn napusteny alkoholom D-35037 Marburg
Pouzitelné do
(pozri vytlaceny tdaj na obale)

Diagnosticky prostriedok in vitro
(na vonkajsie pouZitie)

+ 1 naplast 27°C
107 ;,

Skladujte v suchu pri teplote od

Pozri navod na pouzivanie
Distributor:
SK = HARTMANN - RICO spol. s r.o.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava

(%)

Owen Mumford Ltd. PAUL HARTMANN AG & i Sivat
u Brook Hill, Woodstock u Paul-Hartmann-Strafe 12 c € 10 °C do 27 °C. Nezamrazujte. Obsah vystaci na 1 testovanie Nepouzivat opakovane kontakt@hartmann.sk
Oxfordshire, 0X20 1TU, UK 89522 Heidenheim, Germany
[ecTrer] S ™ ™ | pre Lot
63762 gro@oslhelm, Germany « 1 ndvod na poufzitie Kod davky

Vyrobca Sterilizované Ziarenim

Dodatocne potrebné: (pozri vytlaceny ddaj na obale)

1 hodiny na zaznamenavanie ¢asu @

Reak¢na doba v testovacej
kazete

C€eo
Rychlotest na doméace pouzitie

[ Ec [rer]
Splnomocneny zéstupca
v Eurépskom spolocenstve

Katalogové cislo

Navod na pouZitie — slovensky
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Veroval®
DOMACI TEST

Neznasanlivost lepku
Rychlotest na domace pouzitie
Postupujte nasledujucim spésobom:

* Polozte v3etky Casti testu pred seba na stol.

Féliovy obal zatial neotvarajte.

FeEeE TS
. . « Otvorte ochrannt nadobku
(4) a opatrne vyberte sklend
, . . kapilaru.
« Zo 3picky prsta vytlacte
kvapku krvi.

(1) Nadobka s riediacim roztokom
na vzorky
(2) Tampon napusteny alkoholom

000
) 6 6

(3) Automaticka lanceta

1Y &=

« Sklenu kapilaru drzte vodorovne v kvapke
krvi, kym sa Uplne nenaplni.

« Podla potreby pouZite priloZzenu naplast (7).

Veroval®
DOMACI TEST

Nesnasenlivost lepku
Rychly test k domacimu pouziti
Provedeni testu:

feeEsES
. . « Otevrete ochrannou
nadobku (4) a opatrné
, . . z ni vyjméte sklenénou

(1) Nadobka s redicim roztokem
na vzorky
(2) Tampon napustény alkoholem

e . . kapilaru.

« Ze 3picky prstu vytlacte

(3) Automaticka lanceta

) 6 6

kapku krve.

5T -

« Sklenénou kapilaru pridrzte vodorovné
v kapce krve, az se UpIné naplni.

« Podle potfeby pouZijte pfilozenou
naplast (7).

(4) Sklenena kapilara v ochrannej
nadobke

(5) Testovacia kazeta vo féliovom
obale

(6) Pipeta

(7) Naplast

Priprava

« Testovaciu kazetu a riediaci roztok na vzorky nechajte pred zaciatkom testu
zohriat na izbovu teplotu (15 °C az 27 °C). Otvorte nadobku s riediacim
roztokom na vzorky; zatial iba otvorte kryt a postavte ju vo vzpriamenej
polohe na stol.

* Pritlacte lancetu
okrdhlym otvorom
k bocnej strane
Cistej Spicky prsta (a)
a stlacte spust (b).

« Sivy kryt automatickej
lancety (3) otacajte tak
dlho, az kym sa neuvolni.
Potom s nim eSte 2-krat
otocte, aby lanceta
fungovala.

* Premasirujte si Spicku
ukazovéka a oistite
ho tampénom
napustenym alkoholom
(2). Prst nechajte
oschnut, aby nebol
vysledok ovplyvneny.

* Upozornenie: automaticku lancetu je mozné pouzit len raz.

 Naplnenu sklenenu kapildru vloZte do nadobky s riediacim
roztokom na vzorky (1).

« Nadobku pevne uzavrite krytom. Teraz naddobkou
niekolkokrat zatraste, kym sa krv zo sklenenej kapilary
Uplne nezmiesa s roztokom a kym sa tekutina znovu
neusadi na dne nadobky. Otvorte kryt nadobky.

ﬂ « Tesne pred pouzitim otvorte féliovy obal a poloZte testovaciu kazetu na
rovny povrch.

* Pipetou (6) odoberte niekolko kvapiek rozriedenej vzorky.

* Naplnenou pipetou (6) preneste 5 kvapiek zhora do okruhleho aplika¢ného policka
(S) testovacej kazety (5). Dbajte, prosim, na to, aby sa tekutina nedostala do
vysledkového okienka (T) alebo (C). Po pridani kvapiek sa uz testovace]j kazety
nedotykajte ani s nou nehybte.

* 0 10 — 15 minut od pridania 5 kvapiek od¢itajte vysledok. Pred uplynutim
10 minut sa nemusia zobrazit nizSie hodnoty. Po viac ako 15 minutach
moze dojst k falosne pozitivnym vysledkom.

« Césti testu poloZte pfed sebe na stdl.
Féliovy obal zatim neotvirejte.
(4) Sklenéna kapilara v ochranné
nadobce

(5) Testovaci kazeta ve foliovém sacku
(6) Pipeta
(7) Néplast

Priprava

* Pred zahajenim testu nechte testovaci kazetu a fedici roztok na vzorky temperovat
na pokojovou teplotu (15 °C az 27 °C). Oteviete nadobku s Fedicim roztokem na
vzorky; zatim pouze oteviete kryt a nddobku postavte ve svislé poloze na stdil.

* Lancetu pfitlacte
kulatym otvorem
k bocni strané cisté
Spicky prstu (a)
a stlacte spoust (b).

* Spicku ukazovacku
promnéte a ocistéte
tampoénem napusténym
alkoholem (2).

« Sedy kryt automatické
lancety (3) otacejte tak
dlouho, az se uvolni.
Potom jesté provedte
2 celé otocky, tim se Pred dalSim postupem
lanceta uvede do vyckejte, az se alkohol
provozu. odpafi, aby nedoslo

k nezadoucimu
ovlivnéni vysledku.

* Upozornéni: automatickou lancetu Ize pouzit pouze jednou.

* Naplnénou sklenénou kapilaru viozte do nadobky
s fedicim roztokem na vzorky (1).

« Nadobku pevné uzavrete krytem. Nyni nadobkou
nékolikrat potrepejte, az se krev ze sklenéné kapilary
Uplné promicha s roztokem a tekutina se zase usadi
na dné nadobky. Nyni otevrete kryt nadobky.

ﬂ « Kratce pred pouzitim otevrete foliovy obal a testovaci kazetu polozte na
rovnou plochu.

.
né

* Pipetou (6) odeberte z nafedéného vzorku nékolik kapek.

* Z naplnéné pipety (6) nakapejte shora 5 kapek do kulatého aplikacniho pole
(S) testovaci kazety (5). Dbejte prosim na to, aby se tekutina nedostala
do vysledkového pole (T) nebo (C). Po pridani kapek se jiz testovaci kazety
nedotykejte a nehybejte s ni.

* Za 10 az 15 minut po pridani 5 kapek prectéte vysledek. Pred uplynutim
10 minut se nemusi zobrazit nizsi hodnoty. Po vice nez 15 minutach muze
dojit k falesné pozitivnim vysledkiim.

K vyhodnoceni vysledku prikrocte poté, co se v kontrolnim poli pod (C) objevi ¢arka. Neni dulezité, jak silna nebo slaba je kontrolni c¢arka

N
Vysledok vyhodnotte potom, ako sa v kontrolnom poli pod (C) objavi ciarka. Nie je ddlezité, ¢i je kontrolna ciarka silna alebo slaba
Pozitivny vysledok Negativny vysledok Neplatny vysledok
o M () o M () < M ©
Vysledok testu je pozitivny, ak sa v kontrolnom poli Vysledok testu je negativny, ak sa v kontrolnom poli @ M ©)
(C) objavi svetlo- az tmavocervena ciarka a v testovacom  (C) objavi svetlo- az tmavocervena ciarka a v testovacom
poli (T) je viditelna svetlo- aZ tmavocervena ciarka. poli (T) nie je viditelna Ziadna Cervena ciarka. CD
Test ukazuje, Ze vo vadej vzorke krvi sa daju zistit Test ukazuje, Ze vo vzorke krvi nie su zistitelné protilatky o . o
protilatky IgA spojené s neznasanlivostou lepku. IgA naznacujuce neznasanlivost lepku. Existujicu Ak nevidite Z'_ad[‘_“ kontrolni &iaru (C) alebp vidite
Detekcia tychto protilatok s vysokou pravdepodobnostou  neznasanlivost lepku mozno takmer vylucit. iba testovaciu iaru (), test nebol vykonany
indikuje neznasanlivost lepku. Kvoli stanoveniu konecnej Ak by zaludocné a crevné tazkosti alebo iné priznaky spravne a je neplatny.
diagnozy sa obrétte na svojho lekara. pretrvavali, je nutné dalSie vy3etrenie u vasho lekara. B e
Skontrolujte, ¢i ste presne a vo vsetkych bodoch
dodrzali ndvod na poutzitie. Vykonajte novy test
Literatara: s novou vzorkou krvi.
A. Di Sabatino et al. The function of tissue transglutaminase in celiac disease/Autoimmunity Reviews 11 (2012) 746753.
V pripade dalSich otazok o biologickych referencnych rozsahoch a dopliiujlcej literatdre sa obratte na vyrobcu. )
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Pozitivni vysledek
© M ©

L) ®

Vysledek testu je pozitivni, pokud se objevi svétle az
tmavé Cervena carka v kontrolnim poli (C) a Ize
rozeznat svétle az tmavé Cervenou carku v testovacim

poli (T).

Test prokazal, Ze se ve vasem krevnim vzorku nachazeji
protilatky IgA, které jsou spojovany s nesnasenlivosti
lepku. Zjisténi téchto protilatek s vysokou
pravdépodobnosti poukazuje na nesnaienlivost lepku.
Ke stanoveni konecné diagnozy se obratte na svého
|ékare.

Literatura:

Negativni vysledek
@© M ©

) ®

Vysledek testu je negativni, pokud se objevi svétle az
tmavé Cervend carka v kontrolnim poli (C) a nelze
rozeznat zadnou €ervenou ¢arku v testovacim poli (T).

Test prokazal, ze se ve vasem krevnim vzorku nenachazeji
protilatky IgA, které by poukazovaly na nesnasenlivost
lepku. Nesnasenlivost lepku tedy mize byt témér jisté
vyloucena. Pokud by gastrointestinalni potize nebo jiné
pfiznaky pretrvavaly, je nutné dal3i diagnostické vysetfeni
u vaseho lékare.

A. Di Sabatino et al. The function of tissue transglutaminase in celiac disease/Autoimmunity Reviews 11 (2012) 746753.
S dalsimi dotazy ohledné biologickych referencnich rozmezi a dalSich literarnich prament se prosim obratte na vyrobce.

Neplatny vysledek

o ©)
o ©)

(C D] ®

Pokud neni viditelna kontrolni ¢arka (C) nebo
je viditelna pouze testovaci ¢arka (T), nebyl test
proveden spravné a je neplatny.

Zkontrolujte, zda jste pfesné a ve viech bodech
dodrzeli ndvod k pouziti. Provedte novy test s novym
krevnim vzorkem.
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