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Einfacher und zuverldssiger Schnelltest fir den Nachweis von IgA Autoantikérpern, die mit der
Erkrankung Zé&liakie assoziiert sind, aus Kapillarblut der Fingerkuppe. Test zur Eigenanwendung.

Z0liakie ist eine ernste, lebenslange,
gastrointestinale  Stérung, die ein
breites Spektrum von Symptomen
wie Durchfalll, Bldhungen,
Gewichtsverlust, Mangelerndhrung
und Hautkrankheiten verursachen
kann. Zoliakie wird durch
permanente Unvertraglichkeit
gegen Gluten verursacht, einem
Speicherprotein, das in Weizen,
Gerste und Roggen gefunden wird.
Durch eine glutenfreie Diat kénnen
diese Symptome vermieden
werden.

Testprinzip

Biocard™ Celiac Test ist ein Test zur
Eigenanwendung fUr den Nachweis
von IgA  Antikérpern  gegen

Transglutaminase in einer
Kapillarblutprobe aus der
Fingerkuppe.

Diese Antikérper sind bei einer
Z0liakie oft nachzuweisen.
Biocard™ Celiac Test kann als
Hilfestellung fur die Diagnose von
Z0liakie herangezogen werden. Die
endgultige Diagnose  “Zdliakie"
muss von einem Arzt festgestellt
werden.

Wdahrend einer glutenfreien Diat
wird der Spiegel dieser Anfikorper
abnehmen. Nach einer
Erndhrungsumstellung kénnen diese
Antikdrper nach einigen Wochen,
spdtestens nach 6 Monaten, nicht
mehr nachweisbar sein. Deswegen
kann man ein negatives
Testergebnis erzielen, wenn man
eine glutenfreie  Diat  einhdlt.
Deswegen ist der Biocard™ Celiac
Test ein gutes Instrument, um die
Wirksamkeit einer glutenfreien Didt
zu Uberwachen.

Eine glutenfreie Ermdhrung sollte
stefs mit dem Arzt abgesprochen
sein und seinen Empfehlungen
folgen.

Der Test bendtigt lediglich einen
Tropfen Blut aus der Fingerkuppe
(10 pl) und kann in 5 - 10 Minuten
durchgefUhrt werden.

Inhalt
-1 Testkassette in einer
Aluminiumverpackung

N1 Test

-1 Mikropipette in einer
Aluminiumverpackung

-1 sterile blau-weiBe automatische
Lanzette

— 1

(wl HTLSTREFA S.A., Adaméwek 7, 95035 Ozorkéw, Poland C€ 0344)

-1 Alkohol-getrénkter Tupfer

- 1 Pflaster

(Ml 65N mediical GmbH, D-22771 Hamburg, DEUTSCHLAND C € 0124)

-1 R8hrchen mit 0,5 ml
Probenverdinnungspuffer

- PBS 0,01 M
- Detergenz <1,00 %
- Natriumazid 0,09 %
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Vorbereitung

Bitte die Abschnitte “Vorbereitung”
und “Testdurchfilhrung” vor dem
Testen sorgfaltig lesen.

Um den Test durchzufGhren,
bendtigen Sie auch einen Timer.
FOhren Sie den Test an einem gut
beleuchteten, hellen Platz durch.
Alles, was Sie fir den Test
bendtigen,  sollte  zuvor  auf
Raumtemperatur gebracht sein.

Das  Probenverdinnungsréhrchen
offnen und in die dafir
vorgesehene Offnung auf der
RUckseite der Packung stellen.
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Ebenso die anderen Test-
komponenten bereit legen. Die
automatische Lanzette entnehmen,
den Alkohol-Tupfer und das Pflaster
aus der Verpackung nehmen. Die
Mikropipette und die Testkassette
ebenfalls auspacken.

Sobald die Testkassette aus der
Aluminiumverpackung enfnommen
wurde, ist der Test innerhalb von 20
Minuten durchzufUhren.

Testdurchfihrung

1. An der Dblauen, dinnen
Schutzkappe der Lanzette
ziehen und sie durch Y

Drehung entfernen. Die
Lanzette ist nun gebrauchs-
fertig.

2.y

Es ist wichtig, dass die Hande
warm  sind, denn es st
schwierig, au seiner kalten
Fingerkuppe Blut zu gewinnen.
Kalte Hdande kdénnen durch
Waschen mit warmem Wasser
erwdrmt werden oder durch
Massage des Fingers, aus dem
die Probe genommen werden
soll (wir empfehlen den Mittel-
oder Ringfinger). Hierbei den
ganzen Finger massieren, nicht
nur die Fingerkuppe. Die
Fingerkuppe mit dem Alkohol-
Tupfer sGubern, dann warten,
bis der Finger tfrocken ist.

Die automatische Lanzette mit
der runden Offnung leicht und
seitlich gegen die Fingerkuppe
pressen. Um die Nadel zu
akfivieren, mit dem Daumen
fest  den blauen Knopf
drGcken. Der  Einstich st
prakfisch schmerzfrei.

Nun den Finger leicht nach
unten halten - also niedriger als
die Hohe des Ellenbogens —
und einen Bluttropfen aus der
Fingerkuppe tropfen lassen.
Den Bluttropfen mit  der
Mikropipette auffangen; dabei
die Pipette nicht
zusammendricken und  sie
lediglich leicht nach unten
geneigt halten, so dass der
Tropfen leichter  in die
Mikropipette hineinflieBen
kann.  Man braucht die
Mikropipette nicht quetschen,
weil der Tropfen so von selbst
bis zur Markierung 10 i
hineinflieBt.

Unmittelbar nach BeflUllen die
Probe aus der Mikropipette in
den Probenverdinnungspuffer
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geben. Dazu die Spitze der
Mikropipette in den Puffer
einfauchen und am oberen
Ende die Pipette zusammen
drUcken. Die Mikropipette so
wieder mit Puffer flllen und
enfleeren. Das Fillen und
Enfleeren solange
wiederholen, bis das Blut und
der VerdUnnungspuffer gut
gemischt sind. Dann damit den
réhrenférmigen Teil der Pipette
auffillen.
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6. 3 Tropfen der verdinnten Probe
in das runde
Probenauftragsfenster (S) der
Testkassette  geben.  Dabei
Luftblasen  vermeiden. Den
Timer starfen. Nach Auftragen
der Tropfen die Testkassette fur
2 Minuten nicht anfassen oder
bewegen.

10mins ®

7. 5 Minuten nach Zugabe der
Tropfen kann das Testergebnis
abgelesen werden. Sollte das
Ergebnis nach 5 Minuten noch
nicht eindeutig abzulesen sein,
kann man weitere 4 - 5 Minuten
warten und dann ablesen.
Achtung: Ein posifives Ergebnis
kann abgelesen werden,
sobald die Testbande und die
Kontrollbande klar sichtbar sind.
Das dauert in der Regel weniger
als zwei Minuten. Den Test nicht
spater als nach 10 Minuten
ablesen!

Siehe das Anwendervideo auf der
Webseite des Herstellers:

https://www.labsystemsdx.com/pro
ducts/gastroenterology/biocard-
celiac-test

Auswertung der Testergebnisse

Das Testergebnis ist positiv, wenn je
eine rote Linie im Kontrollbereich
(C) und im Testbereich (T) sichtbar
sind. Dabei spielt es keine Rolle, wie
stark die Testbande ausgeprdgt ist.
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BIOCARD™ Celiac Test

Das Testergebnis ist negativ, wenn
sich lediglich die rote Kontrollbande
(C) bildet, aber keine Testbande

(T).
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Wenn sich keine Kontrollboande
bildet, ist der Test ungultig. Dann
wurde wahrscheinlich die
Testanleitung nicht korrekt befolgt
oder ein Bestandteil des Tests war
beschdadigt. In solch einem Fall den
Test mit einem neuen Biocard™
Celiac Test wiederholen.

Positiv:

Der Test zeigt an, dass im Blut
Gewebs-Transglutaminase-
Anftikérper vorhanden sind, die mit
der Zdliakie assoziiert sind. Das
Ergebnis deutet mit hoher
Wahrscheinlichkeit auf eine Z&liakie
hin. Zur weiteren Diagnose und fUr
Behandlungsoptionen wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Negativ:

Der Test zeigt an, dass im Blut keine
Gewebs-Transglutaminase-
Anfikérper vorhanden sind, die mit
der Zdliakie assoziiert sind. Dieses
Ergebnis deutet nicht auf eine
Zoliakie hin. Wenn Magen-Darm-
Symptome vorliegen, sind weitere
medizinische Untersuchungen
erforderlich.

LAGERUNG

Testkassette, Probenverdinnungs-
puffer und das weitere Zubehdr bei
Raumtemperatur (10°C - 27°C)
lagern.  Nicht  einfrieren.  Das
Haltbarkeitsdatum ist  auf der
Aluminiumverpackung der
Testkassette und auf dem Karton
angegeben.

SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Mit dem Biocard™ Celiac Test
wurden 228  klinische  Proben
gemessen und die Ergebnisse mit
der klinischen Diagnose verglichen,
die durch Biopsien belegt war

Biopsie
Diagnose
+ -
Biocard™m | *+ | 117 7
Celiac Test | . 4 100

Der Biocard™ Celiac Test zeigt eine
klinische Sensitivitat von 96,7 % und
eine klinische Sperzifitdt von 93,5 %.
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WARNUNGEN UND GRENZEN DES
TESTS

-Wenn die Testanleitung nicht genau
befolgt wird, kann das zu falschen
Ergebnissen fUhren.

-Eine endglltige Diagnose sollte ein Arzt
in Zusammenhang mit den klinischen
Symptomen und weiteren Labordaten
stellen.

-Gluten-freie Erndhrung sollte nie ohne
vorherige Konsultation eines  Arztes
begonnen werden.

-Biocard™ Celiac Test ist ein sehr
zuverl@ssiger Test. Der Test kann zu falsch
negatfiven  Ergebnissen in  wenigen
medizinischen Ausnahme-Situationen
fGhren, z. B. bei einer IgA-Defizienz,
einem Mangel an IgA Antikérpern. Sollte
das Testergebnis mit lhren Erwartungen
nicht Ubereinstimmen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

-Den Test nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

-Den Test nicht verwenden, wenn die
Aluminiumverpackung der Testkassette
beschdadigt ist. Ebenso keine weiteren
defekten Testbestandteile verwenden.
-Alle Testbestandteile sind fUr diesen Test
konzipiert. Weder die Testkassette noch
eine der anderen Komponenten
mehrfach verwenden.

-Der ProbenverdUnnungspuffer enthalt
0,09 % Natfriumazid. Vermeiden Sie
Hautkontakt mit  dem  Puffer und
schlucken Sie ihn nicht herunter!

-Alle  Testkomponenten kénnen im
normalen Haushaltsmull entsorgt
werden.

-Bitte den Biocard™ Celiac Test
auBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.
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