Zuhause

Zoliakie

Schnelltest zum Nachweis einer
Glutenunvertraglichkeit (Zoliakie)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Glutenunvertraglichkeit (Zoliakie), bei Er-
wachsenen auch Sprue genannt, ist eine Au-
toimmunerkrankung des Dinndarmgewebes.
Dabei wird das Gewebe vom eigenen Immun-
system angegriffen.

Haufig auftretende Magen-Darmbeschwer-
den - wie ein Bldhbauch oder auch Durchfall
- kénnen durch eine Unvertraglichkeit gegen-
tber Gluten, einem in vielen Nahrungsmitteln
enthaltenen EiweiBstoff, hervorgerufen wer-
den. Weitere Symptome bei einer Glutenun-
vertraglichkeit konnen Gewichtsabnahmen,
Mangelerscheinungen oder auch Hautkrank-
heiten sein.

ZuhauseTEST Zéliakie kann als Hilfsmittel zur
Diagnose einer Glutenunvertraglichkeit her-
angezogen werden. Als immunochromatogra-
phischer Schnelltest detektiert ZuhauseTEST
Zoliakie anti-tTG IgA Antikorper aus einer
Vollblutprobe. Sind anti-tTGA IgA Antikérper
vorhanden binden diese an mit kolloidalem
Gold markierte anti-IgA Antikorper (mouse
1gG) und an die tTG (stammend aus der Lyse
roter Blutzellen durch den Verdinnungspuf-
fer). tTG bindet diesen Komplex an der statio-
néren Proteinlinie (Testlinie) und erzeugt eine
sichtbare rétliche Linie. Der Test beinhaltet
auch ein Kontrollsystem, bestehend aus einer
Kontrolllinie.

Das Testergebnis muss von einem Arzt bestd-
tigt werden, der mit lhnen die Moglichkeit ei-
ner glutenfreien Erndhrung besprechen kann.

Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert
wird, bedarf eines grundlichen Lesens der
Gebrauchsanweisung. Alle Details sollten
verstanden sein bevor der Test durchgefiihrt
wird.

© 1 Testkassette (tTG-IgA, 5 U/mL) im
Folienbeutel

© 1 Pipette

© 1 Glas-Kapillarréhrchen im Schutzgefal

© 1 GefaR mit Probenverdinnungspuffer

© 1 Automatik-Stechhilfe mit steriler Lanzette
zur Abnahme der Blutprobe
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© 1 Alkoholtupfer
© 1 Pflaster
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Zusatzlich wird benétigt:
© 1 Uhr zur Zeiterfassung

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiin-
nungspuffer vor Testbeginn auf Raumtempera-
tur (15°C bis 27°C). Offnen Sie das GefaR mit
dem Probenverdiinnungspuffer, indem Sie den
Deckel abnehmen und stellen Sie es aufrecht
auf den Tisch.
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Lesen Sie vor Durchflihrung des Tests die Ge-
brauchsanweisung einmal vollstandig durch.

Eine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung  befindet
sich auf der nichsten Seite und beschreibt die
Testdurchfihrung.

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen
Sie zunéchst, ob im Testfenster unter (C) eine
Linie zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark
oder schwach die Kontrolllinie ausgeprégt ist.

Das Testergebnis ist positiv, wenn eine hell-
bis dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) er-
scheint und eine hell- oder dunkelrote Linie
im Testfeld (T) zu erkennen ist.

Der Test zeigt, dass in lhrer Blutprobe IgA
Antikorper, die im Zusammenhang mit einer
Glutenunvertraglichkeit stehen, nachweisbar
sind. Der Nachweis dieser Antikorper deutet
mit hoher Wahrscheinlichkeit auf das Beste-
hen einer Glutenunvertraglichkeit hin. Um
eine endgtltige Diagnose zu erhalten, suchen
Sie lhren Arzt auf.
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Das Testergebnis ist negativ, wenn eine hell-
bis dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) er-
scheint und keine rote Linie im Testfeld (T)
zu erkennen ist.

Der Test zeigt, dass in der Blutprobe keine IgA
Antikorper, die auf eine Glutenunvertraglich-
keit hindeuten, nachweisbar sind. Eine beste-
hende Glutenunvertraglichkeit kann nahezu
ausgeschlossen werden. Sollten gastrointes-
tinale Beschwerden oder andere Symptome
vorliegen, ist eine weitere diagnostische Ab-
klarung durch Ihren Arzt erforderlich.
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Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht korrekt
abgelaufen und ungtiltig.

Uberpriifen Sie, ob Sie alle Punkte der Ge-
brauchsanweisung genau befolgt haben.
Fuhren Sie einen neuen Test mit einer neuen
Blutprobe durch.
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Referenztest
Positiv Negativ Gesamt
Zuhause —
TEST Positiv 49 1 50
Z8liakie | Negativ 1 29 30
Gesamt 50 30 80

Sensitivitat: 98,00%
Richtigkeit: 97,50%

® Der Test ist nur zur Anwendung auRerhalb
des Korpers bestimmt.

® Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt mit
dem Probenverdiinnungspuffer.

©Bewahren Sie den Test unzugénglich fur
Kinder auf.

Spezifitit: 96,67 %
Genauigkeit: 98,00%

Zur Eigenanwendung

© Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder
Frost aussetzen. Nicht einfrieren. An einem
trockenen Ort zwischen 10°C und 27°C la-
gern.

® Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.

®Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im
Detail korrekt befolgt wird, kann es zu ver-
falschten Testergebnissen kommen. Eine
finale Diagnose sollte von einem Arzt ge-
troffen werden.

® Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Ver-
packung beschédigt ist. Benutzen Sie keine
beschadigten Testkomponenten.

® Falsch-negative Ergebnisse konnen in sel-
tenen Féllen (z.B. bei einem IgA-Mangel)
auftreten.

® Alle Testkomponenten sind nur zum Ge-
brauch fir diesen Test bestimmt. Den Test
nach Gebrauch nicht wiederverwenden!

® Der Test sollte nach Offnung des Folienbeu-
tels umgehend durchgefiihrt werden.

©Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder
unzureichende Beleuchtung koénnen die ri-
chtige Auswertung des Tests beeintréchti-
gen.

© Alle Testkomponenten kénnen im Hausmdill
entsorgt werden.

®Der Test darf nur von nicht-schwangeren
volljghrigen Personen durchgefuhrt werden.

® Der Test darf nach einer Erndhrungsums-
tellung auf eine glutenfreie Erndhrung nicht
verwendet werden.

ZuhauseTEST Zoliakie weilt tTG-IgA-Werte
groRer als 5 U/mL mit einem positiven Test-
ergebnis nach.

A. Di Sabatino et al. The function of tissue
transglutaminase in celiac disease/Autoim-
munity Reviews 11 (2012) 746753.

Fur weitere Informationen und zusétzliche Li-
teratur wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Uber ein kurzes Feedback zu unserem Produkt wiirden wir uns freuen. Nutzen Sie
hierfir die Bewertungsfunktion unserer Webseite.

www.zuhausetest.de
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Gebrauchsanweisung
beachten

In-vitro-Diagnostikum
(Anwendung auRerhalb
des Korpers)

=

Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Packung)

27°C
10°C:

Bei 10-27°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.
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Inhalt ausreichend
fur 1 Prifung
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Nicht wiederverwenden
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Hersteller
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Sterilisation durch
Bestrahlung

LOT

Chargenbezeichnung
(siehe Aufdruck Packung)

Bestellnummer
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Zuhause

Zoliakie

Schnelltest zum Nachweis einer

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

Glutenunvertraglichkeit (Zoliakie)

Zur Eigenanwendung
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Bitte beachten Sie: Die Stechhilfe kann nur Massieren Sie die Fingerspitze langsam und sdu- Driicken Sie die Stechhilfe mit der runden Off- © (@ )
einmal ausgelost werden. bern Sie diese anschlieBend mit dem Alkohol- nung gegen den seitlichen Teil der sauberen
Drehen Sie die graue Kappe der Automatik- tupfer. Warten Sie bis der Finger trocken ist, da Fingerspitze @ und betétigen Sie den Auslo-
Stechhilfe ab, indem Sie sie so lange drehen, Alkoholreste das Ergebnis beeinflussen kdnnen. ser @
bis sie sich lockert. Danach drehen Sie noch
mindestens zwei Mal. Erst dann kénnen Sie
sie abziehen, da ansonsten die Funktion nicht
gewadhrleistet ist. ..
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Offnen Sie das PlastikgefdR und entnehmen Geben Sie das gefiillte Glas-Kapillarrhrchen Bevor Sie den Deckel wieder von dem GefaB
Sie vorsichtig das Glas-Kapillarrohrchen. Dri- in das GefaB mit dem Proben-Verdiinnungs- abnehmen, warten Sie bis sich die Flissigkeit
cken Sie einen Tropfen Blut aus der Finger- puffer und schlieBen Sie es mit dem Deckel wieder zuriick auf dem Boden des GefafRes
spitze. Halten Sie das Glas-Kapillarrhrchen fest zu. Schitteln Sie das GefdR nun einige gesammelt hat. Offnen Sie nun den GefiR-
horizontal in den Blutstropfen, bis es sich voll- Male bis sich das Blut aus dem Kapillarrohr- deckel.
standig gefullt hat. Verwenden Sie das beige- chen vollstindig mit der Lésung vermischt
legte Pflaster je nach Bedarf. hat.
10min
» | Www.zuhausetest.de
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Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette
erst kurz vor Gebrauch. Entnehmen Sie die
Testkassette und legen Sie sie auf eine ebene
Flache.

Entnehmen Sie mithilfe der Pipette einige
Tropfen der verdiinnten Probe.

Halten Sie die Pipette mit der verdiinnten Probe
senkrecht Uber die Probenvertiefung (S) und ge-
ben Sie genau 5 Tropfen darauf. Bitte beachten
Sie, dass keine Fliissigkeit auf das Ergebnisfens-
ter - gekennzeichnet durch (T) und (C) - aufge-
tragen wird. Nachdem Sie die Tropfen aufge-
tragen haben, beriihren oder bewegen Sie die
Testkassette nicht mehr.

Nach Zugabe der 5 Tropfen lesen Sie das Er-
gebnis nach 10-15 Minuten ab. Vor Ablauf der
10 Minuten kdnnen niedrige Werte iibersehen
werden, nach mehr als 15 Minuten kann es zu
falsch-positiven Ergebnissen kommen.

Hotline:
0800 2947320
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