Ulotka informacyjna.

Przed zastosowaniem należy zapoznać się z treścią ulotki informacyjnej.


BIOCARD Celiac Test

Szybki, prosty i wiarygodny test do diagnozowania celiakii. 
Test do wykonywania w domu, gabinecie lekarskim, laboratorium.

Wykrywa autoprzeciwciała klasy IgA przeciwko transglutaminazie tkankowej z krwi.

Przed wykonaniem oznaczenia należy dokładnie przeczytać instrukcję wykonania. Oznaczenie wykonywać w dobrze oświetlonym miejscu.

Zasada oznaczenia

Celiakia jest poważną, trwającą przez całe życie chorobą dającą szereg objawów gastrycznych, takich jak: biegunka, wzdęcia, utrata wagi ciała, niedożywienie, zmiany skórne. Związane jest to z nietolerancją glutenu, będącego mieszaniną białek zapasowych występujących między innymi w ziarnach pszenicy, jęczmienia i żyta.

Stosowanie diety bezglutenowej pozwala uniknąć tych objawów. 

Biocard Celiac Test wykrywa autoprzeciwciała IgA dla transglutaminazy tkankowej z krwi pobranej z palca. Wykonanie testu jest bardzo proste i możliwe do przeprowadzenia zarówno w gabinecie lekarskim w czasie wizyty pacjenta jak również samodzielnie przez chorego w warunkach domowych. Jest pomocny w diagnozowaniu celiakii, jednak ostateczna diagnoza musi być postawiona przez lekarza. 

Podczas stosowania diety bezglutenowej poziom autoprzeciwciał IgA zmniejsza się i dlatego mogą być one niewykrywalne kilka tygodni, a nawet do 6 miesięcy po zmianie w diecie. Dlatego u osób stosujących dietę bezglutenową wynik testu może być ujemny. W związku z tym Biocard Celiac Test jest cennym narzędziem do monitorowania efektów tej diety. Dietę bezglutenową należy zawsze przeprowadzać pod kontrolą lekarza. 

Do wykonania oznaczenia potrzebna jest tylko jedna kropla krwi (10 µl) pobrana z opuszka palca. Wykonanie i odczytanie wyniku trwa około 5 minut. Pobieranie krwi jest bezbolesne. 

Zawartość zestawu
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1 aluminiowa torebka zawierająca kartę testową i pipetę
1 jałowy, automatyczny lancet
1 plastikowy cewnik ze szklaną 
kapilarą o pojemności 10 µl

1 wacik nasączony alkoholem

1 plaster

1 probówka zawierająca 0,5 ml buforu do rozcieńczeń

1 instrukcja wykonania oznaczenia

Wykonanie oznaczenia
Przed przeprowadzeniem testu należy dokładnie zapoznać się z instrukcją użycia.
· Wszystkie odczynniki doprowadzić do temperatury pokojowej.

· Przed pobraniem próbki krwi przygotować: automatyczny lancet, wacik nasączony alkoholem, szklaną kapilarę.

· Otworzyć próbówkę zawierającą bufor, z aluminiowej torebki wyjąć kartę testową i pipetę.

· Kartę testową położyć na poziomej, suchej powierzchni. Oznaczenie wykonać w ciągu 10 minut po wyjęciu karty z torebki.

· Naciskać wolno kolorową zatyczkę automatycznego lancetu do momentu połączenia z osłonką. 
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· Po usłyszeniu ,,kliknięcia’’ odkręcić zatyczkę (rysunek)
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· Delikatnie masować opuszkę palca i oczyścić go wacikiem nasączonym alkoholem. Pozostawić do wyschnięcia. 

· Nacisnąć opuszką palca okrągły otwór lancetu, uruchomić lancet poprzez naciśnięcie guzika. Nakłucie jest bezbolesne (rysunek).
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· Wycisnąć kroplę krwi z palca, otworzyć plastikowy cewnik i ostrożnie usunąć z niego szklaną kapilarę. Umieścić jeden koniec kapilary poziomo w kropli krwi aż do momentu całkowitego jej napełnienia.

· Umieścić kapilarę z krwią w próbówce zawierającej bufor i szczelnie zamknąć korkiem. 
Potrząsać probówką do momentu całkowitego zmieszania się krwi z buforem.
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· Otworzyć probówkę i pobrać pipetą parę kropli rozcieńczonej krwi .

· Nakropić 3 krople badanej próbki do studzienki S na karcie testowej.
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· Pozostawić kartę testową przez 2 minuty. 

· Wynik testu można odczytać już po 5 minutach, jednak nie dłużej niż po 10 minutach.

Interpretacja wyników
Wynik niemiarodajny: brak linii pionowej w polu kontrolnym C. Prawdopodobnie badanie nie zostało przeprowadzone prawidłowo lub zestaw jest uszkodzony. W takim przypadku należy powtórzyć badanie używając nowego zestawu.

Wynik dodatni: czerwona linia w polu kontrolnym C i w polu testowym T. Linia w polu testowym może mieć barwę od jasno do ciemno-czerwonej.

[image: image5.png]



Wynik ujemny: czerwona linia w polu kontrolnym C, w polu testowym T brak linii.
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Dodatni wynik testu wskazuje na obecność autoprzeciwciał IgA w badanej próbce krwi i duże prawdopodobieństwo istnienia celiakii. Ostateczna diagnoza i ewentualne leczenie powinno być prowadzone przez lekarza. 

Ujemny wynik testu wskazuje na brak autoprzeciwciał IgA typowych dla celiakii w badanej próbce krwi. Pozwala to wstępnie wykluczyć chorobę. Jeśli jednak występują objawy ze strony przewodu pokarmowego konieczne są badani kliniczne.
Przechowywanie testu

Karty testowe i wszystkie akcesoria związane z testem przechowywać w temperaturze pokojowej (10 – 270C). Termin ważności wynosi 18 miesięcy, pod warunkiem przestrzegania warunków przechowywania. Data ważności znajduje się na aluminiowej saszetce oraz na opakowaniu zestawu.

Ostrzeżenia i ograniczenia

Jeśli procedura oznaczenia nie jest ściśle przestrzegana wyniki uzyskane w teście mogą być fałszywe.

Ostateczna diagnoza powinna być zawsze postawiona przez lekarze na podstawie objawów klinicznych i wyników innych badań laboratoryjnych.

Nie należy rozpoczynać diety bezglutenowej bez konsultacji z lekarzem.

Po wykonaniu testu wszystkie jego komponenty traktować jak domowe odpady, usuwać je w oryginalnych opakowaniach. 

Nie używać testu przeterminowanego

Nie używać testu w przypadku uszkodzenia (saszetki z testem lub akcesoriów).

Bufor zawiera 0,09% azydek sodu. Unikać kontaktu ze skórą i oczyma, nie połykać.

Test jest bardzo wiarygodny, alkohol i środki przeciwbólowe nie wpływają na wynik oznaczenia. W rzadkich przypadkach można uzyskać fałszywie ujemne wyniki. Dotyczy to osób z niedoborami przeciwciał IgA. Jeśli wynik oznaczenia nie spełnia oczekiwań należy skontaktować się z lekarzem.

Wszystkie składniki zestawu są przeznaczone tylko dla konkretnego testu. Nie mieszać odczynników z różnych serii.

Zestaw przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.

Producent: 

Ani Biotech Finlandia.

Wyrób posiada znak zgodności CE
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