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PRIMA vs. PHADIA
T1 (IgG anti-DGP)

PRIMA vs. PHADIA
T2 (IgA anti-tTG)

SENSITIVITY 84.30%
(95% Cl: 76.77% - 89.71%)

SENSITIVITY 98.31%
(95% CI: 94.03% - 99.53%)

SPECIFICITY 90.10%
(95% Cl: 82.73% - 94.53%)

SPECIFICITY 98.02%
(95% CI: 93.07% - 99.46%)

ACCURACY 86.94%
(95% Cl: 81.87% - 90.75%)

ACCURACY 98.17%
(95% CI: 95.40% - 99.29%)
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SUBSTANCE CONCENTRATION
Cholesterol 139 mg/dL
Glucose 262 mg/dL
Total Birilubin 4.00 mg/dL
Direct bilirubin 2.21 mg/dL
Triglycerides 254 mg/dL
Uric acid 10.20 mg/dL
Serum albumin 3.98 g/dL
Rheumatoid factor 250 1U/mL
Immunoglobulin G (IgG) 500 mg/dL
Immunoglobulin A (IgA) 50 mg/dL
Immunoglobulin M (IgM) 50 mg/dL
Isopropanol 25%
Ethanol 25%

Human anti-mouse antibodies (HAMA) |40 ng/mL
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EN - INSTRUCTIONS FOR USE

CELIAC DISEASE

Celiac disease is an autoimmune disorder that affects
genetically predisposed individuals and is caused by
intolerance to gluten (a protein complex typical of
certain cereals, especially wheat and corn) that leads to
a state of chronic inflammation of the small intestine.
Celiac disease classically presents as an enteropathy,
with symptoms of chronic diarrhoea, abdominal pain,
and abdominal bloating. Some subjects show atypical or
extra-intestinal manifestations, in which gastrointestinal
symptoms are minimal or absent and numerous other
manifestations such as headaches, lethargy and joint
pain are present instead. The only known effective treat-
ment is a permanent gluten-free diet. The prevalence of
the disease is approximately 1.5% globally, although a
large number of cases are estimated to go undiagnosed
due to atypical or mild symptoms.

The distinguishing characteristic of Celiac disease com-
pared to other small intestinal diseases is the presence
of specific antibodies. The determination of circulating
levels of immunoglobulin A (IgA) against tissue trans-
glutaminase (tTG) and immunoglobulin G (IgG) against
gliadin deamidated pepdide (DGP), currently plays a key
role in screening for Celiac disease, as reported in several
international guidelines.

TEST PRINCIPLE AND INTENDED USE

CELIAC RAPID TEST is a lateral flow immunochroma-
tographic device, for the detection of 1gG anti-gliadin
deamidated peptide (DGP) and IgA anti-tissue transglu-
taminase (tTG) antibodies in whole blood or serum/plas-
ma. The test cannot be used in emergency situations.
The device is intended for professional use on patients >
6 years old.

PRECAUTIONS

1. Read these instructions for use carefully before
performing the test. The test is reliable if the instruc-
tions are followed correctly (reaction times and how
the sample is collected).

2. Do not open the sealed aluminum pouch until just
before performing the test. The desiccant bag must
not be used.

3. Humidity and temperature can adversely affect the
results. DO NOT FREEZE.

4. Handle all specimens as if they contain infectious
agents. Observe established precautions against mi-
crobiological hazards during all procedures and follow
standard procedures for proper disposal of specimens.

5. The test is for external and single use only. DO NOT
SWALLOW.

6. Do not use the kit after the expiry date or if the pack-
aging and/or internal components are damaged.

7. Itis suggested not to use the buffer beyond 18
months after apening the vial.

MEASUREMENT RANGE LIMIT

[ T1 [minimum: 5 U/mL [maximum: 302 U/mL |
[ T2 |minimum: 12 U/mL |maximum: 128 U/mL |
No prozone effect has been detected with PRIMA device
at maximum concentration (reference: EliA Thermofisher
Phadia).

LIMITATIONS

1. Conditions of immunosuppression (e.g. corticosteroid
therapy) or immunodeficiency may affect the reliabili-
ty of the result. The test is therefore not recommend-
ed in these cases.

2. The test allows an initial screening to be carried out
quickly and safely. In the event of a positive result,
the most appropriate diagnostic procedure should be
undertaken for a definitive diagnosis.

3. People suffering from haemophilia or taking antico-
agulants could have an excessive bleeding after the
fingerprick.

4. Despite the known risk of IgA deficiency (prevalance
in celiac patients: 2%-3%) causing false negatives in
IgA-tTG detection using standard laboratory tests, the
clinical study performed with the CELIAC RAPID TEST
showed that in subjects with selective IgA deficit, with
total IgA titres below 40 mg/dL, the test could give a
false positive result due to non-specific interactions
among device components.

5. Non-Celiac patients suffering from other diseases
such as Crohn’s disease, ulcerative calitis, systemic
lupus erythematosus or chronic liver disease, may be
positive for IgA anti-tTG (T2).

CELIAC RAPID TEST

@ PRIMA

PROFESSIONAL

Rapid test for the qualitative detection of IgG anti-gliadin deamidated peptide (DGP) and IgA

anti-tissue transglutaminase (tTG) antibadies in whole blood, serum or plasma samples for screening of celiac disease
Schnelltest fUr den qualitativen Nachweis von IgG-Antikérpern gegen deamidierte Gliadinpeptide (DGP) und
IgA-Antikérper gegen Gewebstransglutaminase (tTG) in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben zum Screening auf Zéliakie

Test rapide pour la détection qualitative des anticorps IgG anti-gliadine déamidee (DGP) et IgA anti-transglutaminase

tissulaire (tTG) dans des échantillons de sang total, sérum ou plasma afin de dépister la maladie cceliaque

Test rapido per la rilevazione qualitativa degli anticorpi IgG anti-peptidi deamidati di gliadina (DGP) e IgA

anti-transglutaminasi tissutale (tTG) in campioni di sangue intero, siero o plasma per lo screening della celiachia

Test rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG antipéptido deaminado de gliadina (DGP) e IgA

antitransglutaminasa tisular (tTG) en muestras de sangre total, suero o plasma para la deteccion de la enfermedad celiaca

Teste rapido para a deteccdo qualitativa de anticorpos IgG anti-peptideo deamidado de gliadina (DGP) e IgA

anti-transglutaminase tecidual (tTG) em amostras de sangue total, soro ou plasma para triagem de doenca celiaca

Szybki test do jakosciowego wykrywania przeciwciat IgG przeciwko peptydowi deamidowanemu.gliadyny (DGP) i przeciwciat IgA przeciwko
transglutaminazie tkankowej (tTG) w probkach krwi petnej, surowicy lub osocza na potrzeby badan przesiewowych w kierunku celiakii.

6. Do not use on people already on a gluten-free diet.
The absence of gluten, in fact, can cause a lower-
ing of circulating target antibodies leading to false
negative results.

7. False negative results can be obtained if: the con-
centration of circulating antibodies is below the LaD.
Furthermore, it is reported that up to 2% of Celiac
patients have no specific circulating antibodies, indi-
cating a seronegative or “silent” Celiac condition.

8. The test results give no indication of possible gluten
intolerance. Gluten intolerance is a pathological con-
dition that differs from Celiac disease, although the
symptoms may be similar, and its diagnosis involves
ruling out Celiac disease first.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

antibodies are present in the sample and were detected
by the test.

The person is most probably celiac, especially if the pos-
itive test is accompanied by typical symptoms of the
disease. It is necessary to confirm the diagnosis of celiac
disease with further diagnostic investigations.

1gG AND IgA POSITIVE RESULT

SENSITIVITY, SPECIFICITY The results of the CELIAC
RAPID TEST were evaluated by comparing it with a quan-
titative commercial laboratory test used as a reference
method (Thermo Fisher Phadia 250 - Thermo Fisher
Scientific Inc.). The clinical study involved the selection
of 101 negative samples from patients without Celiac
disease and 165 positive samples from subjects with
confirmed Celiac disease (Table 1).

CROSS-REACTIVITY AND INTERFERING SUBSTANCES

To determine the effects of possible interferences, the
substances listed in Table 2 were added to human
serum samples, and the concentrations listed below were
therefore added to physiological concentrations (if appli-
cable). (Table 2). No interference was found associated
with CELIAC RAPID TEST.

SELECTIVE IgA ANTIBODY DEFICIENCY INTERFERENCE
The clinical study performed by PRIMA showed that in
subjects with selective IgA deficiency with total IgA titres
below 40 mg/dL, the test could give a false-positive re-
sult due to non-specific antibody interactions. The condi-
tion is assaciated with 0.25% of the population in Europe,
while it is more frequent in Celiac patients (2%-3%).

CONTENT

Three coloured lines appear. One

coloured line should always appear in c c
the Cantrol (C) line region and the other T2 T2
two lines should appear in the Test line T T

region 1 and 2 (T1, T2). IgA antibodies

to tissue transglutaminase (tTG) and IgG antibodies

to gliadin deamidate peptide (DGP) are present in the
sample and were detected by the test. The person is
most probably celiac, especially if the positive test is
accompanied by typical symptoms of the disease. It is
necessary to confirm the diagnosis of celiac disease with
further diagnostic investigations.

NEGATIVE RESULT

A coloured line appears in the Control (C) line

region. No line appears in the Test 1 and 2 region ¢

(T1 and T2). The test did not detect the presence T2

of IgA anti-tissue transglutaminase (t7G) and IgG ™
anti-gliadin deamidate peptide (DGP) antibodies

in the sample. Antibodies are either not present or are
present in very low concentrations, undetectable by the
rapid test. If the result is negative, but celiac disease-re-
lated symptoms persist, further clinical investigations
are necessary.

INVALID RESULT

20 hermetically sealed aluminium bags containing 1
CELIAC RAPID TEST cassette, 1 desiccant bag;

« 2 dropper vials containing CELIAC RAPID TEST DILUENT
sufficient for 2x20 tests;

« 20 capillary pipettes for blood sample collection;

« 1 instructions for use leaflet.

Materials required and not provided: a time instrument

(i.e. stopwatch, clock), centrifuge (for serum/plasma),

sample collection containers.

TEST PROCEDURE

The Control (C) line does

not appear. An insuf- ¢ c c ¢
ficient sample volume T2 T2 T2 T2
or incorrect procedural T m m m

technigues are the most

likely reasons for the absence of the Control line (invalid
result). Review the procedure and repeat the test with a
new device and a new sample.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
ZOLIAKIE

Allow the kit components and/or samples to reach room

temperature (15-30 °C) before testing.

Prepare the necessary material as follows: open the

aluminium bag, remove the cassette and discard the

desiccant bag. Place the cassette on a flat, dry and clean

surface.

WHOLE BLOOD SAMPLING PROCEDURE

1) Prick the skin of the fingertip with a sterile lancet and
wipe away the first sign of blood. Obtain a drop of
blood and fill the capillary pipette to the black line.

2) Transfer 30 pl of whole blood to the sample well (S)
- fig. A1. As an alternative to the pipette, 30 pl of
venous sample can be dispensed with the laboratory
micropipette - fig. A2.

3) Add 1 drop of diluent - fig. B1, B2.

4) Start the timer. Read the results at 10 minutes.

SERUM OR PLASMA COLLECTION PROCEDURE

1) Using a laboratory micropipette, collect 20 pl of
serum/plasma and transfer to the sample well (S)
- fig. A3.

2) Add 1 drop of diluent - fig. B3.

3) Start the timer. Read the results at 10 minutes.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULTS AT 10 MINUTES. DO NOT READ THE
RESULTS AFTER 15 MINUTES.

The intensity of the line colors is not relevant for the
purposes of interpretation of the test's results.

IgG anti-DGP (T1) POSITIVE RESULT

Die Zdliakie ist eine Autoimmunerkrankung, die genetisch
veranlagte Personen betrifft und die durch eine Intole-
ranz gegenuber Gluten (einem Proteinkomplex, der fur
bestimmte Getreidearten, insbesondere Weizen und Mais,
typisch ist) verursacht wird, die zu einem Zustand der
chronischen Entztndung des Dinndarms flhrt. Die Zoli-
akie duBert sich klassischerweise als Enteropathie mit
Symptomen wie chronischem Durchfall, Bauchschmerzen
und Blahungen im Bauchraum. Einige Betroffene zeigen
atypische oder extra-intestinale Manifestationen, bei
denen gastrointestinale Symptome minimal sind oder
fehlen und stattdessen zahlreiche andere Manifestatio-
nen wie Kopfschmerzen, Lethargie und Gelenkschmerzen
auftreten. Die einzige bekannte wirksame Behandlung
ist eine dauerhaft glutenfreie Diat. Die Haufigkeit der
Krankheit liegt weltweit bei etwa 1,5 %, wobel davon
ausgegangen wird, dass eine groBe Zahl von Fallen
aufgrund von atypischen oder milden Symptomen nicht
diagnostiziert wird.

Das Unterscheidungsmerkmal der Zéliakie im Vergleich
zu anderen DUnndarmerkrankungen ist das Vorhan-
densein spezifischer Antikorper. Die Bestimmung der
zirkulierenden Spiegel von Immunglobulin A (IgA), gegen
Gewebetransglutaminase (tTG) und Immunglobulin G
(IgG) gegen deamidierte Gliadinpeptide (DGP) spielt der-
zeit eine Schlusselrolle beim Screening auf Zdliakie, wie
in mehreren internationalen Leitlinien berichtet wird.

TESTPRINZIPIEN UND BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG

Two coloured lines appear. One coloured

line should always appear in the Control ¢ c
(C) line region and another line should T2 T2
appear in the Test line region 1 (T1). ™ ki

IgG antibodies to gliadin deamidate pep-

tide (DGP) are present in the sample and were detected
by the test.

The person is most probably celiac, especially if the pos-
itive test is accompanied by typical symptoms of the
disease. It is necessary ta confirm the diagnosis of celiac
disease with further diagnostic investigations.

IgA anti-tTG (T2) POSITIVE RESULT

CELIAC RAPID TEST ist ein immunchromatographisches
Lateral-Flow-Gerdt zum Nachweis von IgG-Antikérpern
gegen deamidierte Gliadinpeptide (DGP) und IgA-Antikor-
per gegen Gewebstransglutaminase (tTG) in Vollblut oder
Serum/Plasma. Der Test kann nicht in Notfallsituationen
eingesetzt werden. Das Gerdt ist fUr die professionelle
Anwendung bei Patienten ab 6 Jahren bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Two coloured lines appear. One coloured

line should always appear in the Control ¢ c
(C) line region and another line should T2 T2
appear in the Test line region 2 (T2). u T

IgA anti-tissue transglutaminase (tTG)

1. Bitte lesen Sie sich diese Gebrauchsanweisungen
vor dem Durchfthren des Tests sorgfaltig durch. Der
Test ist zuverlassig, wenn die Gebrauchsanweisungen
korrekt befolgt werden (Reaktionszeiten und Art der
Probenentnahme).

2. Offnen Sie den versiegelten Aluminiumbeutel erst
kurz vor der Testdurchfihrung. Der Trockenmittelbeu-
tel darf nicht verwendet werden.

3. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergeb-
nisse beeintrachtigen. NICHT EINFRIEREN.

4. Handhaben Sie alle Proben so, als ob sie infektidse
Erreger enthalten wirden. Beachten Sie bei allen
Verfahren die festgelegten VorsichtsmaBnahmen
gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die

ce.

Standardverfahren zur ordnungsgemaBen Entsorgung
der Proben.
5. Der Test ist nur fur den externen und einmaligen
Gebrauch bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.
6. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Ver-
fallsdatums oder wenn die Verpackung und/oder die
internen Komponenten beschadigt sind.
Es wird empfohlen, den Puffer innerhalb von 18 Mona-
ten nach dem Offnen des Flaschchens zu verwenden.

MESSBEREICHSGRENZE

[ T1 [minimum: 5 U/mL [maximum: 302 U/mL |
[ T2 |minimum: 12 U/mL |maximum: 128 U/mL |
Mit dem PRIMA-Gerat wurde bei maximaler Konzent-
ration keine Prozone-Wirkung festgestellt (Bezug: EliA
Thermo Fisher Phadia).

BESCHRANKUNGEN

1. Zustdnde der Immunsuppression (z. B. Kortikoste-
roid-Therapie) oder Immunschwache konnen die
Zuverlassigkeit des Ergebnisses beeintrachtigen. In
diesen Fallen wird daher von dem Test abgeraten.

2. Der Test ermdglicht ein erstes Screening, das schnell
und sicher durchgeftuhrt werden kann. Im Falle eines
positiven Ergebnisses sollte das am besten geeignete
diagnostische Verfahren flr eine endgultige Diagnose
durchgefthrt werden.

3. Bei Menschen, die an Hamophilie leiden oder Antikoa-
gulanzien einnehmen, kann es nach dem Fingerstich
zu starken Blutungen kommen.

4. Trotz des bekannten Risikos eines IgA-Mangels (Prava-
lenz bei Zoliakie-Patienten: 2-3 %), der beim Nachweis
von IgA-tTG mit Standard-Labortests zu falsch-negati-
ven Ergebnissen flhren kann, hat die klinische Studie,
die mit dem CELIAC RAPID TEST durchgefthrt wurde,
gezeigt, dass der Test bei Probanden mit selektivem
IgA-Defizit mit IgA-Gesamttitern unter 40 mg/dL auf-
grund unspezifischer Wechselwirkungen zwischen den
Komponenten des Gerats ein falsch-positives Ergebnis
liefern kann.

5. Bei Patienten, die nicht an Zoliakie, sondern an ande-
ren Krankheiten wie Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,
systemischem Lupus erythematodes oder chronischen
Lebererkrankungen leiden, kann der IgA-Anti-tTG (T2)
positiv sein.

6. Nicht bei Personen anwenden, die bereits eine
glutenfreie Diat befolgen. Das Fehlen von Gluten
kann namlich zu einer Verringerung der zirkulieren-
den Zielantikorper fihren, was zu falsch negativen
Ergebnissen fuhrt.

7. Falsch negative Ergebnisse kénnen erzielt werden,
wenn: die Konzentration der zirkulierenden Antikérper
unter dem LoD liegt. DarUber hinaus wird berichtet,
dass bis zu 2 % der Zdliakie-Patienten keine spezifi-
schen zirkulierenden Antikdrper aufweisen, was auf
eine seronegative oder ,stille” Zdliakie hinweist.

8. Die Testergebnisse geben keinen Hinweis auf eine
magliche Glutenunvertraglichkeit. Die Glutenunver-
traglichkeit ist ein pathologischer Zustand, der sich
von der Zoliakie unterscheidet, obwohl die Symptome
ahnlich sein kénnen, und bei dessen Diagnose zu-
ndachst eine Zéliakie ausgeschlossen werden muss.

LEISTUNGSMERKMALE

SENSITIVITAT, SPEZIFITAT Die Ergebnisse des CELIAC

RAPID TEST wurden durch einen Vergleich mit einem

handelslblichen quantitativen Labortest bewertet, der

als Referenzmethode verwendet wurde (Thermo Fisher

Phadia 250 - Thermo Fisher Scientific Inc.). FUr die klini-

sche Studie wurden 101 negative Proben von Patienten

ohne Zéliakie und 165 positive Proben von Personen mit

bestatigter Zoliakie ausgewahlt (Tabelle 1).

KREUZREAKTIVITAT UND BEEINTRACHTIGENDE SUBS-

TANZEN Um die Auswirkungen madglicher Interferenzen

zu ermitteln, wurden die in Tabelle 2 aufgelisteten

Substanzen Humanserumproben zugesetzt, und die

unten aufgefiihrten Konzentrationen wurden daher zu

physiologischen Konzentrationen (falls zutreffend) ad-
diert. Es wurden keine Interferenzen im Zusammenhang
mit CELIAC RAPID TEST festgestellt.

INTERFERENZ MIT SELEKTIVEM IgA-MANGEL Die von

PRIMA durchgefuhrte klinische Studie hat gezeigt, dass

der Test bei Personen mit selektivem IgA-Mangel mit

Gesamt-IgA-Titern unter 40 mg/dl aufgrund von unspe-

zifischen Antikérper-Interaktionen ein falsch-positives

Ergebnis liefern kann. Die Erkrankung tritt bei 0,25 % der

Bevdlkerung in Europa auf, wéhrend sie bei Zéliakiepati-

enten haufiger vorkommt (2 %-3 %).

INHALT

« 20 luftdicht verschlossener Aluminiumbeutel mit 1

CELIAC RAPID TEST-Kassette, 1 Trockenmittelbeutel.

« 2 Pipettenréhrchen mit CELIAC RAPID TEST-Verdin-

nungsmittel, ausreichend fur 2x20 Test.

« 20 Kapillarpipetten fdr die Blutprobenentnahme.

« 1 Blatt mit Gebrauchsanweisungen.

Erforderliche, separat erhaltliche Materialien: Zeitmess-

gerat (z. B. Stoppuhr, Uhr), Zentrifuge (fir Serum/Plas-

ma), Probensammelbehaélter.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

Lassen Sie die Bestandteile des Kits und/oder die Proben vor

dem Test auf Raumtemperatur (15-30 °C) kommen.

Bereiten Sie die bendtigten Materialien wie folgt vor:

6ffnen Sie den Aluminiumbeutel, entnehmen Sie die Kas-

sette und entsorgen Sie den Trockenmittelbeutel. Legen

Sie die Kassette auf eine ebene, trockene und saubere

Oberflache.

VERFAHREN DER VOLLBLUTENTNAHME

1) Stechen Sie mit einer sterilen Lanzette in die Haut
und wischen Sie die ersten Blutstropfen ab. Entneh-
men Sie einen Tropfen Blut und Fullen Sie die Kapillar-
pipette bis zur schwarzen Linie.

2) Geben Sie 30 pl Vollblut in die Probenvertiefung (S)
- Abb. A1. Als Alternative zur Pipette konnen 30 pl
der vendsen Probe mit der Labormikropipette dosiert
werden - Abb. A2.

3) Flgen Sie 1 Tropfen des Verdiinnungsmittels hinzu

- Abb. B1, B2.

4) Starten Sie die Stoppuhr. Lesen Sie das Testergebnis
nach 10 Minuten ab.

VERFAHREN ZUR ENTNAHME VON SERUM ODER PLAS-

MA

1) Entnehmen Sie mit einer Labormikropipette 20
Serum/Plasma und geben Sie es in die Probenvertie-
fung (S) - Abb. A3.

2) Fugen Sie 1 Tropfen des Verdinnungsmittels hinzu
- Abb. B3.

3) Starten Sie die Stoppuhr. Lesen Sie das Testergebnis
nach 10 Minuten ab.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

LESEN SIE DAS TESTERGEBNIS NACH 10 MINUTEN AB.
LESEN SIE DIE ERGEBNISSE NACH 15 MINUTEN NICHT
MEHR AB.

Die Intensitat der Farbe der Linien ist fur die Interpreta-
tion der Testergebnisse nicht relevant.

1gG anti-DGP (T1) POSITIVES ERGEBNIS

Es erscheinen zwei farbige Linien.

Es sollte immer eine farhige Linie im c c
Kontrollbereich (C) und eine weitere T2 T2
Linie im Testbereich 1 (T1) erscheinen. T T

IgG-Antikdrper gegen deamidierte

Gliadinpeptide (DGP) sind in der Probe vorhanden und
wurden durch den Test nachgewiesen.

Der Patient leidet hdchstwahrscheinlich unter Zéliakie,
vor allem wenn der positive Test von typischen Sympto-
men der Krankheit begleitet wird.

Die Diagnose der Zdliakie muss durch weitere diagnosti-
sche Untersuchungen bestatigt werden.

IgA anti-tTG (T2) POSITIVES ERGEBNIS

PRINCIPE DU TEST ET UTILISATION PREVUE

CELIAC RAPID TEST est un dispositif d'immunochro-

matographie a flux latéral concu pour la détection

des anticorps IgG anti-gliadine deamidée (DGP) et IgA

anti-transglutaminase tissulaire (tTG) dans le sang total

ou le sérum/plasma. Le test ne peut pas étre utilisé dans
les situations d'urgence. Le dispositif est concu pour étre
utilisé par des professionnels sur des patients ages de
plus de 6 ans.

PRECAUTIONS

1. Veuillez lire attentivement cette notice d'utilisation
avant d'effectuer le test. Le test est fiable si la notice
est bien suivie (temps de réaction et mode de préleve-
ment de I'échantillon).

2. N'ouvrir le sachet en aluminium fermé que quelques
instants avant d’effectuer le test. Le sachet déshydra-
tant ne doit pas étre utilise.

3. L'humidité et la température peuvent avoir un effet
néfaste sur les resultats. NE PAS CONGELER.

4. Manipuler tous les échantillons comme s'ils conte-
naient des agents infectieux. Suivre les précautions
prévues contre les risques microbiologiques durant
toutes les procedures et suivre les procedures stan-
dard pour la mise au rebut adéquate des échantillons.

5. Le test est uniguement destiné a un usage externe et
unique. NE PAS AVALER.

6. Ne pas utiliser le kit apres la date de péremption ou
si 'emballage et/ou les composants internes sont
endommages.

7. Nous recommandons de ne pas utiliser le tampon
au-dela de 18 mois apres 'ouverture du flacon.

LIMITE DE LA PLAGE DE MESURE

Es erscheinen zwei farbige Linien. Es

sollte immer eine farbige Linie im Kont- ¢ c
rollbereich (C) und eine weitere Linie im T2 T2
Testbereich 2 (T2) erscheinen. T T

IgA-Antikorper gegen Gewebstransgluta-

minase (tTG) sind in der Probe vorhanden und wurden
durch den Test nachgewiesen.

Der Patient leidet hdchstwahrscheinlich unter Zéliakie,
vor allem wenn der positive Test von typischen Sympto-
men der Krankheit begleitet wird.

Die Diagnose der Zdliakie muss durch weitere diagnosti-
sche Untersuchungen bestatigt werden.

1gG UND IgA POSITIVES ERGEBNIS

Es erscheinen drei farbige Linien. Es

sollte immer eine farbige Linie im Kon- ¢ c
trollbereich (C) und die beiden anderen 12 T2
Linien im Testbereich 1und 2 (T1,T2) ™ T
erscheinen.

IgA-Antikorper gegen Gewebstransglutaminase (tTG) und
IgG-Antikérper gegen deamidierte Gliadinpeptide (DGP)
sind in der Probe vorhanden und wurden mit dem Test
nachgewiesen. Der Patient leidet hdchstwahrscheinlich
unter Z6liakie, vor allem wenn der positive Test von
typischen Symptomen der Krankheit begleitet wird.

Die Diagnose der Zoliakie muss durch weitere diagnosti-
sche Untersuchungen bestatigt werden.

NEGATIVES ERGEBNIS

Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich

(C). In den Testbereichen 1 und 2 (T1 und T2) c
erscheint keine Linie. T2
Der Test wies keine IgA-Antikérper gegen Gewebs- T
transglutaminase (tTG) und IgG-Antikorper gegen
deamidierte Gliadinpeptide (DGP) in der Probe nach.

Es sind entweder keine Antikdrper vorhanden oder in
sehr geringen Konzentrationen, die mit dem Schnelltest
nicht nachweisbar sind. Wenn das Ergebnis negativ
ist, aber zéliakiebedingte Symptome fortbestehen, sind
weitere klinische Untersuchungen erforderlich.

UNGULTIGES ERGEBNIS

Die Kontrolllinie (C)

erscheint nicht. Die c c C [«
wahrscheinlichsten Grin- T2 T2 T2 T2
de fUr das Fehlen der ™ m T m

Kontrolllinie (ungtltiges

Ergebnis) ist ein zu geringes Volumen der Probe oder ein
Fehler beim Durchfihren des Tests. Sehen Sie sich den
Testablauf erneut an und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Gerat und einer neuen Probe.

[ T1 [minimum: 5 U/mL [maximum: 302 U/mL |
[ T2 [minimum: 12 U/mL [maximum: 128 U/mL |
Aucun effet prozone n'a été relevé avec le dispositif PRI-
MA a la concentration maximum (référence : EIiA Thermo
Fisher Phadia).

LIMITES

1. Limmunosuppression (par exemple due a un traite-
ment aux corticostéroides) ou I'immunodéficience
peuvent influer sur la fiabilité du résultat. Il est donc
déconseille d'effectuer le test dans ces cas.

2. Le test permet d'effectuer un dépistage initial de
maniere rapide et sécurisée. Si le résultat est positif,
appliquer la procédure de diagnostic la plus appro-
priée afin d’etablir un diagnostic définitif.

3. Les personnes souffrant d’hémophilie ou prenant des
anticoagulants peuvent présenter un saignement
excessif apres la pigQre du doigt.

4. Malgré le risque connu de déficit en IgA (prévalence
chez les patients ceeliaques : 2%-3%) entrainant des
faux negatifs dans la détection des IgA-tTG a I'aide de
tests de laboratoire standard, I'étude clinique realisée
avec le CELIAC RAPID TEST a montré que chez les
sujets presentant un deficit sélectif en IgA, avec des
titres d'IgA totaux inférieurs a 40 mg/dL, le test pou-
vait donner un résultat faussement positif en raison
d’'interactions non spécifiques entre les composants
de l'appareil.

5. Les patients qui ne sont pas atteints de la maladie
ceeliaque mais qui présentent d'autres maladies telles
que la maladie de Crohn, la colite ulcéreuse, le lupus
erythémateux systemique ou une maladie chronique
du foie, pourraient étre positifs a I'lgA anti-tTG (T2).

6. Ne pas utiliser sur les personnes soumises a un re-
gime exempt de gluten, car I'absence de gluten peut
reduire le nombre d’anticorps circulants ciblés et donc
provoguer des faux négatifs.

7. Des faux negatifs peuvent survenir lorsque : |a
concentration en anticorps circulants est inférieure a
la valeur LoD. De plus, il a éte signalé que jusqu'a 2 %
des patients atteints de la maladie cceliague ne pre-
sentent pas d'anticorps specifigues circulants, ce qui
indigue un état séronégatif ou une maladie cceliaque
« silencieuse ».

8. Les résultats du test ne fournissent aucune indica-
tion quant a une eventuelle intolérance au gluten.
L'intolérance au gluten est un état pathologique qui
se distingue de la maladie cceliaque, bien que les
symptoémes soient tres semblables, et son diagnostic
implique avant tout d’écarter la maladie ceeliague.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

FR - NOTICE D’UTILISATION
MALADIE CCELIAQUE

La maladie cceliague est une maladie auto-immune qui
touche les personnes genetiqguement predisposees et
est due a une intolérance au gluten (un complexe de
protéines typique de certaines céréales, notamment le
blé et le mais) qui provogue une inflammation chronigue
de l'intestin gréle. La maladie ceeliaque se presente ge-
néralement comme une entéropathie et ses symptémes
sont la diarrhée chronique, les douleurs abdominales et
le gonflement abdominal. Certains sujets présentent
des manifestations atypiques ou extra-digestives, dans
lesquelles les symptdmes gastro-intestinaux sont mi-
nimes, voire absents, tandis que de nombreuses autres
manifestations surviennent, comme les maux de téte, la
léthargie et des douleurs articulaires. Le seul traitement
efficace connu est un régime exempt de gluten perma-
nent. Le prévalence de la maladie est de 1,5 % environ
dans le monde, bien que les estimations considerent
gu'un grand nombre de cas ne sont pas diagnostiqués
car ils présentent des symptémes atypigues ou légers.
La maladie cceliague se distingue d'autres maladies de
I'intestin gréle par la présence d'anticorps spécifiques. Le
détermination du dosage circulant d'immunoglobuline A
(IgA) contre la transglutaminase tissulaire (tTG) et d'im-
munoglobuline G (IgG) anti-gliadine deamidée (DGP) joue
actuellement un rdle clé dans le dépistage de la maladie
ceeliaque, comme le montrent différentes directives
internationales.

SENSIBILITE, SPECIFICITE Les résultats de CELIAC RAPID
TEST ont éte évalués en les comparant a un test quan-
titatif de laboratoire disponible dans le commerce utilisé
comme meéthode de réference (Thermo Fisher Phadia
250 - Thermo Fisher Scientific Inc.). L'étude clinique a
implique un ensemble de 101 échantillons négatifs issus
de patients ne présentant pas la maladie cceliaque et de
165 echantillons positifs issus de sujets dont la maladie
ceeliaque était confirmée (Tableay 1).

REACTIVITE CROISEE ET INTERFERENCES DES SUBS-
TANCES Afin de déterminer les effets des interférences
possibles, les substances énoncées au tableau 2 ont

éteé ajoutées aux échantillons de séerum humain et les
concentrations indiquées ci-dessous ont donc été ajou-
tées aux concentrations physiologiques (si applicable).
Aucune interférence en assaciation a CELIAC RAPID TEST
n'est apparue.

INTERFERENCES AVEC LE DEFICIT SELECTIF EN
ANTIGENE IgA L'étude clinique conduite par PRIMA a
montre que le test pouvait afficher un faux positif chez
les patients atteints de déficit sélectif en IgA dont le
titre total d'lgA est inférieur a 40 mag/dL, en raison des
interactions avec I'anticorps non specifique. Cet état est
assacie a 0,25 % de la population européenne, tandis qu'il
est plus fréeguent chez les patients atteints de la maladie
ceeliaque (2 %-3 %).

CONTENU

« 20 sachets en aluminium fermé hermétiguement
contenant 1 cassette CELIAC RAPID TEST, 1 sachet
déshydratant ;

« 2 flacons a compte-gouttes contenant la quantité
de CELIAC RAPID TEST DILUENT suffisante pour 2x20
test ;

« 20 pipettes capillaire pour le préelevement de I'échan-
tillon de sang;

« 1 notice d'utilisation.

Matériel nécessaire et non fourni : un instrument de

mesure du temps (chronometre, montre), une centri-

fugeuse (pour le sérum/plasma), des récipients pour la
callecte des échantillons.

PROCEDURE D’UTILISATION

Laissez les composants du kit et/ou les échantillons
atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant de
procéder au test.

Préparez le matériel nécessaire comme suit : ouvrez

le sachet en aluminium, sortez la cassette de test et

jetez le sachet deshydratant. Placez la cassette sur une

surface plane, seche et propre.

PROCEDURE DE PRELEVEMENT DU SANG TOTAL

1) Piquez la peau du bout du doigt a I'aide d’un autopi-
queur stérile et essuyez la premiére goutte de sang.
Prelevez une goutte de sang et remplissez la pipette
capillaire jusqu’a la ligne noire.

2) Transférez 30 pl de sang total dans le puits d’échan-
tillonnage (S) - fig. Al. En alternative a la pipette,
30 pl d’échantillon veineux peuvent étre distribués
avec une micropipette de laboratoire - fig. A2.

3) Ajoutez 1 goutte de diluant - fig. B1, B2.

4) Démarrez la minuterie. Attendez 10 minutes puis
lisez les résultats. | ;

PROCEDURE DE PRELEVEMENT DE SERUM OU DE

PLASMA

1) A l'aide d'une micropipette de laboratoire, prélevez
20 pl de sérum/plasma et transférez-les dans le
puits d’echantillonnage (S) - fig. A3.

2) Ajoutez 1 goutte de diluant - fig. B3.

3) Démarrez la minuterie. Attendez 10 minutes puis
lisez les résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS

LIRE LES RESULTATS A 10 MINUTES. NE LISEZ PAS LES
RESULTATS APRES PLUS DE 15 MINUTES.

L'intensité des couleurs de la ligne n'influe pas sur
I'interprétation du résultat du test.

RESULTAT 1gG anti-DGP (T1) POSITIF

Deux lignes colorées apparaissent.

Une ligne colorée devrait toujours c c
apparaitre dans la région de la ligne 12 T2
de Controle (C) et une autre ligne ™ T

devrait apparaitre dans la région de la

ligne de Test 1 (T1).

Les anticorps IgG anti-gliadine déamidee (DGP) sont
présents dans I'échantillon et ont été relevés par le
test. La personne présente tres probablement la
maladie ceeliaque, en particulier si le test positif est
accompagné des symptomes typiques de la maladie.
Le diagnostic de maladie cceliaque doit étre confirmeé
par d'autres examens diagnostiques.

RESULTAT IgA anti-tTG (T2) POSITIF
Deux lignes calorées apparaissent.

Une ligne colorée devrait toujours c c
apparaitre dans la région de la ligne 12 T2
de Contrdle (C) et une autre ligne T m

devrait apparaitre dans la région de la

ligne de Test 2 (T2).

Les anticarps IgA anti-transglutaminase tissulaire (tTG)
sont présents dans I'échantillon et ils ont été détectés
par le test. La personne présente tres probablement la
maladie ceeliaque, en particulier si le test positif est
accompagne des symptdmes typiques de la maladie.
Le diagnostic de maladie ceeliague doit étre confirme
par d'autres examens diagnostiques.

RESULTAT 1gG ET IgA POSITIFS
Trois lignes colorées apparaissent.

Une ligne coloree devrait toujours c c
apparaitre dans la région de la ligne 12 T2
de Controle (C) et les deux autres kil T

devraient apparaftre dans les régions

de la ligne de Test 1 et 2 (T1, T2).

Les anticorps IgA anti-transglutaminase tissulaire
(tTG) et les anticorps IgG anti-gliadine déamidée (DGP)
sont présents dans I'échantillon et ont été relevés par
le test. La personne présente tres probablement la
maladie ceeliaque, en particulier si le test positif est
accompagné des symptomes typiques de la maladie.
Le diagnostic de maladie ceeliague doit étre confirme
par d'autres examens diagnostiques.

RESULTAT NEGATIF

Une ligne colorée apparait dans la région de la

ligne de Contrdle (C). Aucune ligne n'apparait c
dans la région Test 1 et 2 (T1 et T2). T2

Le test n'a relevé la présence ni d'anticorps m
IgA anti-transglutaminase tissulaire (tTG), ni
d'anticorps IgG anti-gliadine deamidée (DGP) dans
I'échantillon. Soit les anticorps ne sont pas présents,
soit ils sont présents en cancentrations tres faibles,
qui ne peuvent pas étre détectées par le test rapide. Si
le résultat est négatif mais que les symptémes lies a
la maladie ceeliague persistent, des examens cliniques
complémentaires sont nécessaires.

RESULTAT NON VALIDE

Le ligne de Controéle
(C) mapparait pas. Un

volume d’échantillon in- 2
suffisant ou un mauvais ™
suivi de la procédure

sont les raisons les plus probables de I'absence de ligne
de Contrdle (résultat non valide). Relisez la procédure
et effectuez a nouveau le test avec un nouveau dispo-
sitif et un nouvel échantillon.




IT - ISTRUZIONI PER L‘USO

CELIACHIA

La celiachia & una malattia autoimmune che colpisce

individui geneticamente predisposti ed € causata dall'intol-

leranza al glutine (un complesso proteico tipico di alcuni
cereali, soprattutto frumento e mais) che porta a uno
stato di inflammazione cronica dell'intestino tenue. La
celiachia si presenta tipicamente come un'enteropatia,
con sintomi di diarrea cronica, dolore e gonfiore addomi-
nale. Alcuni soggetti presentano manifestazioni atipiche

0 extra-intestinali, in cui i sintomi gastrointestinali sono

minimi 0 assenti e sono invece presenti numerose altre

manifestazioni come mal di testa, letargia e dolori artico-
lari. L'unico trattamento efficace conosciuto e una dieta
permanente priva di glutine. La prevalenza della malattia

e di circa I'1,5% a livello globale, anche se si stima che un

gran numero di casi non venga diagnosticato a causa di

sintomi atipici o lievi.

La caratteristica distintiva della celiachia rispetto ad altre

malattie dell'intestino tenue e la presenza di anticorpi

specifici. La determinazione dei livelli circolanti di immu-
noglobulina A (IgA) anti-transglutaminasi tissutale (tTG)

e di immunoglobulina G (IgG) anti-peptidi deamidati della

gliadina (DGP) svolge attualmente un ruolo fondamentale

nello screening della celiachia, come riportato in diverse
linee guida internazionali.

PRINCIPIO DEL TEST E USO PREVISTO

CELIAC RAPID TEST e un dispositivo immunocromato-

grafico a flusso laterale per la rilevazione di anticorpi IgG

anti-peptidi deamidati di gliadina (DGP) e anticorpi IgA an-
ti-transglutaminasi tissutale (tTG) nel sangue intero o nel
siero/plasma. Il test non puo essere utilizzato in situazioni

di emergenza. Il dispositivo e destinato all'uso professiona-

le su pazienti di eta superiore ai 6 anni.

PRECAUZIONI

1. Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima
di eseqguire il test. Il test e affidabile se le istruzioni
vengono seguite correttamente (tempi di reazione e
modalita di raccolta del campione).

2. Aprire la busta di alluminio sigillato solo poco prima di
eseguire il test. La bustina essiccante non deve essere
usata.

3. L'umidita e la temperatura possono influire negativa-
mente sui risultati. NON CONGELARE.

4. Maneggiare tutti i campioni come Se contenessero
agenti infettivi. Osservare le precauzioni stabilite
contro i rischi microbiologici durante tutte le procedure
e seqguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

5. Il test e esclusivamente per uso esterno e monouso.
NON INGERIRE.

6. Non utilizzare il test dopo la data di scadenza o se la
confezione e/o i suoi componenti sono danneggiati.

7. Si consiglia di non utilizzare il buffer se il flaconcino e
stato aperto da piu di 18 mesi.

LIMITE DEL RANGE DI MISURAZIONE

[ T1 [minimo: 5 U/mL [massimo: 302 U/mL |
| T2 [minimo: 12 U/mL Imassimo: 128 U/mL |
Non e stato rilevato alcun effetto prozona con il dispositi-
vo PRIMA alla massima concentrazione (riferimento: EliA
Thermo Fisher Phadia).

LIMITAZIONI

1. Possono influire sull'affidabilita del risultato condizioni
di immunosoppressione (ad es. terapia con cortico-
steroidi) o immunodeficienza. Il test quindi non &
raccomandato in questi casi.

2. Il test consente di effettuare uno screening iniziale
in modo rapido e sicuro. In caso di risultato positivo,
per una diagnosi definitiva, occorrera intraprendere la
procedura diagnostica piu appropriata.

3. Le persone affette da emofilia 0 che assumono anti-
coagulanti dopo la puntura del dito potrebbero andare
incontro a un sanguinamento eccessivo.

4. Nonostante il noto rischio di carenza di IgA (prevalenza
nei pazienti celiaci: 2%-3%) che causa falsi negativi
nella rilevazione delle IgA-tTG con i test di laboratorio
standard, lo studio clinico condotto con il CELIAC Test
ha dimostrato che nei soggetti con deficit selettivo di
IgA con titoli di IgA totali inferiori @ 40 mg/dL, il test
potrebbe dare un falso positivo.

5. a causa di interazioni aspecifiche tra i componenti del
dispositivo.

6. | pazienti non celiaci affetti da altre malattie, come il
morbo di Crohn, la calite ulcerosa, il lupus eritematoso
sistermico 0 epatopatia cronica, possono essere positivi
agli anticorpi IgA anti-tTG (T2).

7. Non utilizzare su persone che seguono una dieta priva
di glutine. L'assenza di glutine, infatti, puo causare
un abbassamento degli anticorpi bersaglio circolanti,
portando a risultati falsi negativi.

8. Si possono ottenere risultati falsi negativi se la concen-
trazione di anticorpi circolanti & inferiore al LoD. Inoltre,
¢ stato riportato che fino al 2% dei pazienti celiaci non
presenta anticorpi circolanti specifici, il che indica una
condizione di celiachia sieronegativa o “silente”.

9. I risultati del test non forniscono indicazioni su una
possibile intolleranza al glutine. Lintolleranza al glutine
e una condizione patologica che si differenzia dalla
celiachia, anche se i sintomi possono essere simili, e la
sua diagnosi prevede di escludere prima la celiachia.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

SENSIBILITA, SPECIFICITA | risultati di CELIAC RAPID TEST
sono stati valutati confrontandali con un test quantitativo
commerciale di laboratorio utilizzato come metodo di
riferimento (Thermo Fisher Phadia 250 - Thermo Fisher
Scientific Inc.). Lo studio clinico ha previsto la selezione di
101 campioni negativi da pazienti non affetti da celiachia
e di 165 campioni positivi da soggetti affetti da celiachia
confermata (Tabella 1).

REATTIVITA CROCIATA E SOSTANZE INTERFERENTI Per
determinare gli effetti di eventuali interferenze, le sostan-

ze elencate nella Tabella 2 sono state aggiunte a campioni
di siero umano e le concentrazioni elencate di seguito sono
state quindi aggiunte alle concentrazioni fisiologiche (se ap-
plicabili). Non sono state riscontrate interferenze associate
a CELIAC RAPID TEST.

INTERFERENZA DEL DEFICIT SELETTIVO DI ANTICORPI IgA
Lo studio clinico condotto da PRIMA ha dimostrato che nei
soggetti con deficit selettivo di IgA con titoli di IgA totali
inferiori a 40 mg/dL, il test potrebbe dare un risultato falso
positivo a causa di interazioni anticorpali non specifiche. La
condizione & associata allo 0,25% della popolazione in Euro-
pa, mentre e pit frequente nei pazienti celiaci (2%-3%).

CONTENUTO

« 20 buste di alluminio sigillate ermeticamente contenenti 1
cassetta CELIAC RAPID TEST, 1 bustina essiccante;

« 2 flaconcini contagocce contenenti CELIAC RAPID TEST
DILUENT sufficiente per 2x20 test;

« 20 pipette capillari per il prelievo del campione di sangue;

« 1 foglio di istruzioni per I'uso.

Materiali necessari e non forniti: strumento per la misura-

zione del tempo (ad es. cronometro, orologio), centrifuga

(per il siero/plasma), contenitori per la raccolta dei campioni.

PROCEDURA D’'USO

Lasciare che i componenti del kit /o i campioni raggiunga-

no la temperatura ambiente (15-30 °C) prima di eseguire

il test.

Predisporre il materiale necessario come segue: aprire la

busta di alluminio, estrarre la cassetta e scartare la bustina

essiccante. Posizionare la cassetta su una superficie piana,
asciutta e pulita.

PROCEDURA PER IL PRELIEVO DI SANGUE INTERO

1) Pungere la pelle del polpastrello con una lancetta sterile
e asciugare le prime tracce di sangue. Prelevare una
goccia di sangue e riempire la pipetta capillare fino alla
linea nera.

2) Trasferire 30 pl di sangue intero nel pozzetto del cam-
pione (S) - fig. A1. In alternativa alla pipetta, & possibile
dispensare 30 pl di campione venoso con una micropi-
petta da laboratorio - fig. A2.

3) Aggiungere 1 goccia di diluente - fig. B1, B2.

4) Avviare il timer. Leggere i risultati non appena sono
trascorsi 10 minuti.

PROCEDURA DI RACCOLTA DEL SIERO O DEL PLASMA

1) Con una micropipetta da laboratorio, prelevare 20 pl di
siero/plasma e trasferirli nel pozzetto del campione (S)
- fig. A3.

2) Aggiungere 1 goccia di diluente - fig. B3.

3) Awviare il timer. Leggere i risultati non appena sono
trascorsi 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

LEGGERE | RISULTATI A 10 MINUTI. NON ASPETTARE PIU DI
15 MINUTI.

L'intensita dei colori delle linee non e rilevante ai fini dell'in-
terpretazione dei risultati del test.

RISULTATO IgG anti-DGP (T1) POSITIVO

Appaiono due linee colorate. Una linea

colorata deve sempre apparire nellarea ¢ c
della linea di Controllo (C) mentre l'altra T2 T2
compare nell'area della linea del Test 1 T m
(TD).

Gli anticorpi IgG anti-peptidi deamidati di gliadina (DGP)
sono presenti nel campione e sono stati rilevati dal test.
La persona e molto probabilmente celiaca, soprattutto
se il test positivo & accompagnato dai sintomi tipici della
malattia. £ necessario confermare la diagnasi di celiachia
con ulteriori indagini diagnostiche.

RISULTATO IgA anti-tTG (T2) POSITIVO
Appaiono due linee colorate. Una linea

colorata deve sempre apparire nellarea ¢ c
della linea di Controllo (C) mentre l'altra T2 T2
compare nellarea della linea del Test 2 T m
(T2).

Gli anticorpi IgA anti-transglutaminasi tissutale (tTG) sono
presenti nel campione e sono stati rilevati dal test. La perso-
na e molto probabilmente celiaca, soprattutto se il test
positivo & accompagnato dai sintomi tipici della malattia.
E necessario confermare la diagnosi di celiachia con ulteriori
indagini diagnostiche.

RISULTATO IgG E IgA POSITIVO

Appaiono tre linee colorate. Una linea

colorata deve sempre apparire nellarea ¢ [
della linea di Controllo (C) e le altre due T2 T2
linee devono apparire nellarea della linea ™ m

di Test 1e 2 (T1, T2).

Gli anticorpi IgA contro la transglutaminasi tissutale (tTG)
e gli anticorpi IgG anti-peptidi deamidati di gliadina (DGP)
sono presenti nel campione e sono stati rilevati dal test.
La persona & molto probabilmente celiaca, soprattutto
se il test positivo @ accompagnato dai sintomi tipici della
malattia. £ necessario confermare la diagnosi di celiachia
con ulteriori indagini diagnostiche.

RISULTATO NEGATIVO

Nell'area della linea di Controllo (C) compare una

linea colorata. Nell'area Test 1 e 2 (T1 e T2) non c
compare alcuna linea. T2

Il test non ha rilevato la presenza di anticorpi IgA ™
anti-transglutaminasi tissutale (tTG) e anticorpi IgG
anti-peptidi deamidati di gliadina (DGP) nel campione. Gli
anticorpi non sono presenti 0 sono presenti in concentrazio-
ni molto basse, nan rilevabili dal test rapido. Se il risultato &
negativo, ma i sintomi legati alla celiachia persistono, sono
necessarie ulteriori indagini cliniche.

RISULTATO NON VALIDO

La linea di Controllo (C

0 tecniche procedurali 0 g B B
errate sono le ragioni piu

probabili per 'assenza della linea di Controllo (risultato non

non appare. Un volume
di campione insufficiente

valido). Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo
dispositivo e un nuovo campione.

ES - INSTRUCCIONES DE USO
ENFERMEDAD CELIACA

La enfermedad celiaca es una afeccién autoinmune que
padecen personas genéticamente predispuestas y es causada
por la intolerancia al gluten (un complejo proteico tipico

de ciertos cereales, especialmente el trigo y el maiz) que
conduce a un estado de inflamacion cronica del intestino
delgado. La enfermedad celiaca se presenta clasicamente
COmMo una enteropatia, con sintomas de diarrea cronica, dolor
abdominal e hinchazon abdominal. Algunos sujetos presentan
manifestaciones atipicas o extraintestinales, en las que los
sintomas gastrointestinales son minimos o nulos, y en su
lugar aparecen otras numerosas manifestaciones como cefa-
leas, letargo y dolores articulares. El Unico tratamiento eficaz
conocido es una dieta permanente sin gluten. La prevalencia
de la enfermedad es de aproximadamente el 1,5% en todo el
mundo, aungue se estima que un gran niimero de casos no se
diagnostican debido a sintomas atipicos o leves.

La caracteristica distintiva de la enfermedad celiaca con
respecto a otras enfermedades del intestino delgado es la
presencia de anticuerpos especificos. La determinacion de

los niveles circulantes de inmunoglobulina A (IgA), frente a

la transglutaminasa tisular (tTG) e inmunoglobulina G (IgG)
frente al péptido deaminado de gliadina (DGP), desemperia
actualmente un papel clave en la deteccion de la enfermedad
celll'aca, tal y como se recoge en varias directrices internacio-
nales.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA Y USO PREVISTO

CELIAC RAPID TEST es un dispositivo inmunocromatografico
de flujo lateral, para la deteccion de anticuerpos IgG antipép-
tido deaminado de gliadina (DGP) e IgA antitransglutaminasa
tisular (tTG) en sangre total o suero/plasma. La prueba no
puede utilizarse en situaciones de emergencia. El dispositivo
esta destinado al uso profesional en pacientes > 6 afos.

PRECAUCIONES

1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de
efectuar el test. El test es fiable si se respetan correcta-
mente las instrucciones (los tiempos de reaccién y el modo
de recogida de la muestra).

2. No abra la bolsa de aluminio sellada hasta justo antes de
realizar la prueba. El paquete desecante no debe utilizarse.

3. Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativa-
mente a los resultados. NO CONGELAR.

4. Manipule todas las muestras como Si contuvieran agentes
infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra
los peligros microbiolégicos durante todos los procedimien-
tos y siga los procedimientos estandar para la eliminacion
adecuada de las muestras.

5. El test es Unicamente para uso externo y de un solo uso.
NO TRAGAR.

6. No utilice el test posteriormente a su fecha de caducidad o
si el embalaje y/o los componentes internos estan dafados.

7. Se recomienda no utilizar el tampén mas de 18 meses
después de abrir el frasco.

LIMITE DEL RANGO DE MEDICION

[ T1 [minimo: 5 U/mL [maximo: 302 U/mL |
| T2 |minimo: 12 U/mL |maximo: 128 U/mL |
No se ha detectado ningun efecto prozona con el dispositivo
PRIMA a la concentracion maxima (referencia: EliA Thermofi-
sher Phadia).

LIMITACIONES

1. Las condiciones de inmunosupresion (por ejemplo, terapia
con corticosteroides) o inmunodeficiencia pueden afectar
a la fiabilidad del resultado. Por lo tanto, la prueba no se
recomienda en estos casos.

2. La prueba permite realizar un cribado inicial de forma rapi-
day segura. En caso de resultado positivo, debe realizarse
el procedimiento diagnostico mas adecuado para obtener
un diagnostico definitivo.

3. Las personas que padecen hemofilia o toman anticoa-
gulantes podrian tener una hemorragia excesiva tras el
pinchazo en el dedo.

4. A pesar del riesgo conacido de que el déficit de IgA
(prevalencia en pacientes celiacos: 2%-3%) cause falsos
negativos en la deteccion de IgA-tTG mediante pruebas
de laboratorio estandar, el estudio clinico realizado con el
CELIAC RAPID TEST demostro gue en sujetos con deficit
selectivo de IgA, con titulos de IgA total inferiores a
40 mg/dL, la prueba podria dar un resultado falso positivo
debido a interacciones inespecificas entre los componentes
del dispositivo.

5. Los pacientes no celfacos que padecen otras enfermeda-
des, como la enfermedad de Crohn, la colitis ulcerosa, el
lupus eritematoso sistémico o la enfermedad hepatica
cronica, pueden ser positivos para IgA anti-tTG (T2).

6. No utilizar en personas que ya siguen una dieta sin gluten.
De hecho, la ausencia de gluten puede provocar una dismi-
nucion de los anticuerpos diana circulantes, lo que da lugar
a resultados falsos negativos.

7. Se pueden obtener resultados falsos negativos si: 1a
concentracion de anticuerpos circulantes esta por debajo
del LDD. Ademas, se ha informado de que hasta un 2% de
los pacientes celfacos no presentan anticuerpos circulantes
especificos, lo que indica una celiaquia seronegativa o
“silenciosa”.

8. Los resultados de la prueba no indican una posible intole-
rancia al gluten. La intolerancia al gluten es una afeccion
patologica que difiere de la enfermedad celfaca, aunque
los sintomas pueden ser similares, y su diagnostico implica
descartar primero la enfermedad celiaca.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD Los resultados del CELIAC
RAPID TEST se evaluaron comparandolos con una prueba
cuantitativa comercial de laboratorio utilizada como método
de referencia (Thermo Fisher Phadia 250 - Thermo Fisher
Scientific Inc.). En el estudio clinico se seleccionaron 101
muestras negativas de pacientes sin enfermedad celiaca y
165 muestras positivas de sujetos con enfermedad celiaca
confirmada (Tabla 1).

REACTIVIDAD CRUZADA Y SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN
Para determinar los efectos de posibles interferencias, las
sustancias enumeradas en la Tabla 2 se afiadieron a muestras

de suero humano, por lo que las concentraciones enumeradas
a continuacion se afadieron a concentraciones fisiologicas (si
correspondia). No se encontraron interferencias asociadas con
CELIAC RAPID TEST.

INTERFERENCIA POR DEFICIENCIA SELECTIVA DE ANTI-
CUERPOS IgA El estudio clinico realizado por PRIMA demostro
que en sujetos con deficiencia selectiva de IgA con titulos de
IgA total inferiores a 40 mg/dL, la prueba podia dar un resul-
tado falso positivo debido a interacciones no especificas de
anticuerpos. Esta enfermedad afecta al 0,25% de la poblacién
en Europa, mientras que es mas frecuente en los pacientes
celiacos (2%-3%).

CONTENIDO

« 20 bolsas de aluminio herméticamente sellada que contiene
1 casete de CELIAC RAPID TEST, 1 sobre desecante;

« 2 frascas con cuentagotas que contiene el diluyente de
CELIAC RAPID TEST suficiente para 2x20 pruebas;

« 20 pipetas capilar para recoger la muestra de sangre;

« 1 folleto de instrucciones de uso.

Materiales necesarios y no suministrados: un instrumento

para medir el tiempo (es decir, cronémetro, reloj), centrifu-

gadora (para suero/plasma), recipientes para la recogida de

muestras.

PROCEDIMIENTO DE USO

Deje que los componentes del kit y/o las muestras alcancen la

temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

Prepare el material necesario de la siguiente manera: abra la

bolsa de aluminio, saque el casete y deseche la bolsa desecan-

te. Cologue el casete sobre una superficie plana, seca y limpia.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECOGIDA DE MUESTRA DE

SANGRE TOTAL

1) Pinche la piel de la yema del dedo con una lanceta estéril
y limpie la primera senal de sangre. Obtenga una gota de
sangre y llene la pipeta capilar hasta la linea negra.

2) Transfiera 30 pl de sangre total al pocillo de muestra
(S) - fig. A1. Como alternativa a la pipeta, se pueden
dispensar 30 pL de muestra venoso con una micropipeta
de laboratorio - fig. A2.

3) Afada 1 gota de diluyente - fig. B1, B2.

4) Ponga en marcha el temporizador. Lea los resultados a los
10 minutos.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECOGIDA DE SUERO O PLASMA

5) Con una micropipeta de laboratorio, recoja 20 ul de suero/
plasma vy transfiéralos al pocillo de muestra (S) - fig. A3.

6) Afada 1 gota de diluyente - fig. B3.

7) Ponga en marcha el temporizador. Lea los resultados a los
10 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

LEA LOS RESULTADOS A LOS 10 MINUTOS. NO LEER LOS RESUL-
TADOS DESPUES DE LOS 15 MINUTOS.

La intensidad de los colores de las lineas no tiene ninguna
importancia para la interpretacion del resultado del test.

RESULTADO IgG anti-DGP (T1) POSITIVO

Aparecen dos lineas de color. Siempre debe

aparecer una linea de color en la region [« c
de la linea de Control (C) y otra lineaenla T2 T2
region de la linea de Prueba 1 (T1). T T

Los anticuerpos IgG contra el peptido

deaminado de gliadina (DGP) estan presentes en la muestra
y fueron detectados por la prueba. Lo mas probable es que
la persona sea celiaca, sobre todo si la prueba positiva va
acompafada de los sintomas tipicos de la enfermedad. Es
necesario confirmar el diagnéstico de enfermedad celiaca con
otras investigaciones de diagnostico.

RESULTADO IgA anti-tTG (T2) POSITIVO

Aparecen dos lineas de color. Siempre debe

aparecer una linea de color en la region c c
de lalinea de Control (C) y otralineaenla T2 T2
region de la linea de Prueba 2 (T2). T el

Los anticuerpos IgA antitransglutami-

nasa tisular (tTG) estan presentes en la muestra y fueron
detectados por la prueba. Lo mas probable es que la persona
sea celiaca, sobre todo si la prueba positiva va acompafa-
da de los sintomas tipicos de la enfermedad. Es necesario
confirmar el diagnéstico de enfermedad celfaca con otras
investigaciones de diagnostico.

RESULTADO IgG Y IgA POSITIVO

Aparecen tres lineas de color. Siempre debe

aparecer una linea de color en laregionde ¢ c
la linea de Control (C) y las otras dos lineas T2 T2
en laregion de las lineas de Pruebaly2 ™ ™
(T1, T2).

Los anticuerpos IgA antitransglutaminasa tisular (tTG) y los
anticuerpos IgG contra el péptido deaminado de gliadina
(DGP) estan presentes en la muestra y fueron detectados por
la prueba. Lo mas probable es que la persona sea celiaca,
sobre todo si la prueba positiva va acompanada de los
sintomas tipicos de la enfermedad. Es necesario confirmar el
diagnostico de enfermedad celiaca con otras investigaciones
de diagnostico.

RESULTADO NEGATIVO

Aparece una linea de color en la region de Ia linea de

Control (C). No aparece ninguna linea en la region de ¢
Prueba 1y 2 (T1y T2). T2

La prueba no detect¢ la presencia en la muestrade T
anticuerpos IgA antitransglutaminasa tisular (tTG) e

IgG antipéptido deaminado de gliadina (DGP). Los anticuerpos
no estan presentes o estan presentes en concentraciones
muy bajas, indetectables por la prueba rapida. Si el resultado
es negativo, pero persisten los sintomas relacionados con la
enfermedad celiaca, es necesario realizar mas investigaciones
clinicas.

RESULTADO INVALIDO

No aparece la linea de

Control (C). Un volumen ¢ c c c
ouss aemdeon. 20 1 2Ll 2H =
cedimiento incorrectas " m m m
son las razones mas
probahles de la ausencia de la linea de Control (resultado no
valido). Revise el procedimiento vy repita la prueba con un
nuevo dispositivo y una nueva muestra.

PT - INSTRUGOES DE UTILIZACAO
DOENCA CELIACA

A doenca celiaca ¢ uma doenca autoimune que afeta
individuos geneticamente predispostos e é causada pela
intolerancia ao gluten (um complexo proteico tipico de certos
cereais, especialmente trigo e milho) que leva a um estado
de inflamacéao cronica do intestino delgado. A doenca celiaca
apresenta-se classicamente como uma enteropatia, com
sintomas de diarreia cronica, dor abdominal e distensdo
abdominal. Alguns individuos apresentam manifestacdes
atipicas ou extraintestinais, nas quais 0s sintomas gastroin-
testinais sao minimos ou ausentes e, em vez disso, estao
presentes numerosas outras manifestacdes, comao dores de
cabeca, letargia e dores nas articulacées. 0 Unico tratamento
eficaz conhecido ¢ uma dieta permanente sem gluten. A
prevaléncia da doenca é de aproximadamente 1,5% global-
mente, embora se estime que um grande numero de casos
nao seja diagnosticado devido a sintomas atipicos ou leves.
A caracteristica distintiva da doenca celiaca em comparacéo
com outras doencas do intestino delgado é a presenca de
anticorpos especificos. A determinacgao dos niveis circulan-
tes de imunoglobulina A (IgA), contra a transglutaminase
tecidula (tTG) e imunoglobulina G (IgG) contra o peptideo
desamidado de gliadina (DGP), desempenha atualmente um
papel fundamental no rastreio da doenca celiaca, conforme
relatado em diversas diretrizes internacionais.

PRINCIPIO DE TESTE E USO PRETENDIDO

CELIAC RAPID TEST ¢ um dispositivo imunocromatografico de
fluxo lateral, para deteccao de anticorpos IgG anti-peptideo
deamidado de gliadina (DGP) e IgA anti-transglutaminase
tecidual (tTG) em sangue total ou soro/plasma. O teste ndo
pode ser usado em situacdes de emergéncia. O dispositivo
destina-se a utilizacao profissional em pacientes com mais
de 6 anos de idade.

PRECAUCOES

1. Leia atentamente estas instrucdes de utilizacao antes
de realizar o teste. O teste é confidvel se as instrucdes
forem seguidas corretamente (tempos de reacdo e como
a amostra é coletada).

2. Ndo abra o saco de aluminio lacrado até pouco antes
de realizar o teste. O pacote dessecante nao deve ser
utilizado.

3. Ahumidade e a temperatura podem afetar adversamen-
te os resultados. NAO CONGELE.

4. Manuseie todas as amostras como se contivessem
agentes infecciosos. Observe as precaucdes estabele-
cidas contra perigos microbiolégicos durante todos os
procedimentos e siga os procedimentos padrao para a
eliminacao adequada das amostras.

5. 0 teste € apenas para utilizagdo externa e Unica. NAQ
ENGOLIR.

6. Ndo utilize o teste apos o fim da data de validade ou se
a embalagem e/ou 0s componentes internos estiverem
danificados estiver danificada.

7. Sugere-se ndo utilizar o tampao além de 18 meses apds a
abertura do frasco.

LIMITE DE FAIXA DE MEDICAO

[ T1 [minimo: 5 U/mL [méaximo: 302 U/mL \
| T2 [minimo: 12 U/mL |maximo: 128 U/mL |
Nenhum efeito prozona foi detectado com o dispositivo
PRIMA na concentracao maxima (referéncia: EliA Thermo-
fisher Phadia).

LIMITACOES

1. Condigdes de imunossupressao (por exemplo, terapéu-
tica com corticosteroides) ou imunodeficiéncia podem
afectar a fiabilidade do resultado. O teste, portanto, nao e
recomendado nesses casos.

2. 0 teste permite que uma triagem inicial seja realizada de
forma rapida e segura. No caso de um resultado positivo,
o procedimento diagnéstico mais adequado deve ser
realizado para um diagnostico definitivo.

3. Pessoas que sofrem de hemofilia ou que tomam anti-
coagulantes podem apresentar sangramento excessivo
apos a picada no dedo.

4. Apesar do risco conhecido de a deficiéncia de IgA
(prevaléncia em doentes celiacos: 2%-3%) causar falsos
negativos na detecao de IgA-tTG utilizando testes labo-
ratoriais padrdo, o estudo clinico realizado com o CELIAC
RAPID TEST demonstrou que, em individuos com défice
seletivo de IgA, com titulos de IgA tatal inferiores a 40
mg/dL, o teste poderia dar um resultado falso positivo
devido a interacgdes nao especificas entre os componen-
tes do dispositivo.

5. Pacientes nao celiacos que sofrem de outras doencas,
como doenca de Crohn, colite ulcerosa, IUpus eritematoso
sistémico ou doenca hepatica cronica, podem ser positi-
VoS para IgA anti-tTG (T2).

6. N&o use em pessoas que ja seguem uma dieta sem
gluten. A auséncia de gluten, de facto, pode causar uma
diminuicdo dos anticorpos alvo circulantes, levando a
resultados falsos negativos.

7. Podem ser obtidos resultados falsos negativas se: a con-
centracdo de anticorpos circulantes for inferior ao LoD.
Alem disso, é relatado que ate 2% dos pacientes celiacos
nao apresentam anticorpos circulantes especificos, indi-
cando uma condicdo celiaca soronegativa ou “silenciosa”.

8. 0s resultados do teste ndo ddo nenhuma indicacdo de
possivel intolerancia ao gluten. A intolerancia ao gluten
€ uma condicado patolégica que difere da doenca celiaca,
embora 0s sintomas possam ser semelhantes e seu diag-
nostico envolva primeiro descartar a doenca celiaca.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE Os resultados do TESTE
RAPIDO CELIAC foram avaliados comparando-o com um
teste quantitativo de laboratorio comercial utilizado como
meétodo de referéncia (Therma Fisher Phadia 250 - Thermo
Fisher Scientific Inc.). 0 estudo clinico envolveu a selecao de
101 amostras negativas de pacientes sem doenca celiaca

e 165 amostras positivas de individuos com doenca celiaca
confirmada. (Tabla 1). N

REATIVIDADE CRUZADA E SUBSTANCIAS INTERFERENTES

Para determinar os efeitos de possiveis interferéncias, as
substancias listadas na Tabla 2 foram adicionados as amos-
tras de soro humano e, portanto, as concentracoes listadas
ahaixo foram adicionadas as concentracdes fisiologicas (se
aplicavel). Nenhuma interferéncia foi encontrada associada
ao CELIAC RAPID TEST. .

INTERFERENCIA SELETIVA DE DEFICIENCIA DE ANTICOR-
POS IgA 0 estudo clinico realizado pela PRIMA mostrou que
em individuos com deficiéncia seletiva de IgA com titulos de
IgA total abaixo de 40 mg/dL, o teste pode dar um resultado
falso positivo devido a interacdes de anticorpos nao espe-
cificas. A condicao esta associada a 0,25% da populacao na
Europa, embora seja mais frequente em pacientes celiacos
(2%-3%).

CONTEUDO

« 20 bolsas de aluminio hermeticamente selado contendo 1
cassete CELIAC RAPID TEST, 1 saco sohremesa;

« 2 frascos conta-gotas contendo CELIAC RAPID TEST
DILUENT suficiente paragrafo 2x20 testes,

« 20 pipetas capilar para coleta de amostra de sangue;

« 1 folheto de instrucdes.

Materiais necessarios e nao fornecidos: instrumento de cro-

nometragem (ou seja, crondmetro, relogio), centrifuga (para

soro/plasma), recipientes para coleta de amostras.

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

Deixe os componentes do kit e/ou amostra atingirem a

temperatura ambiente (15-30 °C) antes do teste.

Prepare o material necessario da seguinte forma: abra o saco

de aluminio, retire o cassete e descarte o saco dessecante.

Cologue a cassete numa superficie plana, seca e limpa.

PROCEDIMENTO DE AMOSTRAGEM DE SANGUE TOTAL

1) Perfure a pele da ponta do dedo com uma lanceta esteril
e limpe o primeira sinal de sangue. Obtenha uma gota de
sangue e encha a pipeta capilar até a linha preta.

2) Transfira 30 pl de sangue total para o poco de amostra
(S) - fig. A1. Como alternativa a pipeta, 30 pl de amostra
venosa podem ser dispensados com a micropipeta de
laboratorio - fig. A2.

3) Adicione 1 gota de diluente - fig. B1, B2.

4) Inicie o cronémetro. Leia 0s resu\tados em 10 minutos.

PROCEDIMENTO DE COLETA DE SORO OU PLASMA

1) A utilizar uma micropipeta de laboratério, coletar 20 pl
de soro/plasma e transferir para o pogo de amostra (S)

- fig. A3.
2) Adicione 1 gota de diluente - fig. B3.
3) Inicie o cronémetro. Leia os resultados em 10 minutos.

INTERPRETACAOQ DOS RESULTADOS

LEIA OS RESULTADOS EM 10 MINUTOS. NAQ LEIA OS RESULTA-
DOS APOS 15 MINUTOS.

A intensidade das cores da linha néo é relevante para fins de
interpretacdo dos resultados do teste.

RESULTADO IgG anti-DGP (T1) POSITIVO

Aparecem duas linhas coloridas. Uma linha

colorida deve sempre aparecer na regiao ¢ c
da linha de Controlo (C) e outra linha deve T2 T2
aparecer na regidao da linha de Teste 1 (T1). ™ m

Anticorpos IgG para o peptideo deamida-

to de gliadina (DGP) estdo presentes na amostra e foram
detectados pelo teste. Muito provavelmente a pessoa &
celiaca, principalmente se o teste positivo for acompanha-
do de sintomas tipicos da doenga. E necessario confirmar o
diagnostico de doenca celiaca com investigacoes diagnosti-
cas adicionais.

RESULTADO IgA anti-tTG (T2) POSITIVO
Aparecem duas linhas coloridas. Uma linha

colorida deve sempre aparecer na regiao ¢ c
da linha de Controlo (C) e outra linha deve T2 T2
aparecer na regiao da linha de Teste 2 (T2). T il

Anticorpos IgA anti-transglutaminase te-

cidual (tTG) estdo presentes na amostra e foram detectados
pelo teste. Muito provavelmente a pessoa é celiaca, princi-
palmente se o teste positivo for acompanhado de sintomas
tipicos da doenca. E necessario confirmar o diagnostico de
doenca celiaca com investigacOes diagnésticas adicionais.

RESULTADO IgG E IgA POSITIVO
Aparecem trés linhas coloridas. Uma linha

colorida deve aparecer sempre na regiao ¢ c
da linha de Controlo (C) e as outras duas T2 2
linhas devem aparecer na regiao da linha 1 m

de Teste1e 2 (T1, T2).
Anticorpos IgA para transglutaminase tecidual (tTG) e
anticorpos IgG para peptideo deamidato de gliadina (DGP)
estao presentes na amostra e foram detectados pelo teste.
Muito provavelmente a pessoa € celiaca, principalmente
se 0 teste positivo for acompanhado de sintomas tipicos
da doenca. E necessario confirmar o diagnostico de doenca
celfaca com investigacOes diagnasticas adicionais.

RESULTADO NEGATIVO

Uma linha colorida aparece na regido da linha de

Controlo (C). Nenhuma linha aparece na regido duas ¢
linhas do Teste1e 2 (T1e T2). T2

0 teste ndo detectou a presenca de anticorpos IgA T
antitransglutaminase tecidual (tTG) e IgG antipepti-

deo deamidato de gliadina (DGP) na amostra. Os anticorpos
ndo estdo presentes ou estdo presentes em concentracoes
muito baixas, indetectaveis pelo teste rapido. Se o resultado
for negativo, mas 0s sintomas relacionados a doenca

celiaca persistirem, serao necessarias investigacaes clinicas
adicionais.

RESULTADO INVALIDO

A'linha de Controlo

(C) ndo aparece. Um c c c c
volume de amostra  , T2 T2 T2
insuficiente ou técnicas

de procedimento m m m m
incorretas sao as razoes
mais provaveis para a auséncia da linha de Controlo (resulta-
do invalido). Revise o procedimento e repita o teste com um
novo dispositivo e uma nova amostra.

PL - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
CELIAKIA

Celiakia to choroba autoimmunologiczna wystepujaca u 0s6b
z predyspozycjami genetycznymi. Jej przyczyna jest nieto-
lerancja glutenu (kompleks biatkowy typowy dla niektérych
7baz, zwtaszcza pszenicy i kukurydzy), ktora prowadzi do
przewlektego zapalenia jelita cienkiego. Klasycznie celiakia
objawia sie enteropatia w postaci przewlektej biegunki, bolu
brzucha i wzdec. U niektérych pacjentow wystepuja objawy
nietypowe lub pozajelitowe, natomiast objawy zotgdkowo-
-jelitowe sg minimalne lub nie wystepuja w ogéle. Wystepuje
natomiast wiele innych objawow, takich jak bole gtowy, letarg
i bole stawow. Jedyna znana skuteczna metoda leczenia jest
stata dieta bezglutenowa. Na catym Swiecie czestost wyste-
powania tej choroby wynosi okofo 1,5%, chociaz szacuje s,
ze z powodu nietypowych lub tagodnych objawow duza liczba
przypadkow pozostaje niezdiagnozowana. Cecha wyrozniaja-
ca celiakie w poréwnaniu z innymi chorobami jelita cienkiego
jest obecnos¢ swoistych przeciwciat. 0znaczenie immunoglo-
buliny A (IgA) przeciwko transglutaminazie tkankowej (tTG) i
immunoglobuliny G (IgG) przeciwko peptydowi deamidowane-
mu gliadyny (DGP) we krwi odgrywa obecnie kluczowa role w
badaniach przesiewowych w kierunku celiakii, jak podano w
kilku miedzynarodowych wytycznych.

ZASADA TESTU | PRZEZNACZENIE

CELIAC RAPID TEST jest kasetkowym testem immunochro-
matograficznym, stuzacym do wykrywania przeciwciat

IgG przeciwko peptydowi deamidowanemu gliadyny (DGP)
oraz przeciwciat IgA przeciwko transglitaminazie tkankowej
(tTG) we krwi petnej lub surowicy/osoczu. Testu nie mozna
stosowac w sytuacjach nagtych. Wyradb jest przeznaczony do
uzytku profesjonalnego u pacjentéw w wieku >6 lat.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczytac
niniejsza instrukcje uzytkowania. Test jest wiarygodny, jesli
przestrzegane instrukcje sg przestrzegane (czas reakgji i
sposoh pobierania probki).

2. Nie otwierac szczelnie zamknietej aluminiowej saszetki az
do momentu bezposrednio przed wykonaniem testu. Nie
wolno uzywac torebki z desykantem.

3. Wilgotnost i temperatura moga niekorzystnie wptywac na
wyniki. NIE ZAMRAZAC.

4. Ze wszystkimi probkami nalezy postepowac tak, jakby
zawieraty czynniki zakazne. W trakcie wykonywania
wszystkich procedur nalezy przestrzegac ustalonych $rod-
kow ostroznosci przeciw zagrozeniom mikrobiologicznym
i postepowat zgodnie ze standardowymi procedurami
odpowiedniego usuwania probek.

5. Test jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku zewnetrznego. NIE POEYKAC.

6. Nie stosowac testu po uptywie terminu waznosci lub jesli
opakowanie i/lub elementy wewnetrzne sg uszkodzone.

7. Sugeruje sie, aby nie stosowac buforu dtuzej niz 18 mie-
siecy od momentu otwarcia fiolki.

OGRANICZENIE ZAKRESU POMIARU

[ T1 [min: 5 U/mL [maks: 302 U/mL

| 72 [min: 12 U/mL |maks: 128 U/mL

W przypadku wyrobu PRIMA przy maksymalnym stezeniu
nie wykryto efektu prozony (odniesienie: EliA Thermofisher
Phadia).

OGRANICZENIA

1. Stany zwigzane z immunosupresja (np. leczenie kortyko-
steroidami) lub niedobory odpornosci moga wptywac na
wiarygodnosc¢ wyniku. Dlatego w takich przypadkach nie
zaleca sie wykonywania testu.

2. Test pozwala na szybkie i bezpieczne przeprowadze-
nie wstepnego badania przesiewowego. W przypadku
pozytywnego wyniku nalezy zastosowac najwtasciwsza
procedure diagnostyczna w celu postawienia ostateczne-
go rozpoznania.

3. U osoh cierpigcych na hemofilie lub przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe po naktuciu palca moze wystapic
nadmierne krwawienie.

4. Pomimo znanego ryzyka niedoboru IgA (czestost wyste-
powania u pacjentow z celiakia: 2%-3%) powodujacego
fatszywie ujemne wyniki w wykrywaniu IgA-tTG przy
uzyciu standardowych testéw laboratoryjnych, badanie
kliniczne przeprowadzone z CELIAC RAPID TEST wykazato,
76 u 0s0b z selektywnym niedobaorem IgA, z catkowitymi
mianami IgA ponizej 40 mg/dl, test moze dawac fatszywie
dodatni wynik z powodu niespecyficznych interakcji mie-
dzy komponentami urzadzenia..

5. Pacjenci bez celiakii cierpigcy na inne choroby, takie jak
choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, toczen rumieniowaty uktadowy lub prze-
wlekta choroba watroby, moga uzyskiwac dodatni wynik
testu na obecnos¢ przeciwciat IgA anty-tTG (T2).

6. Nie stosowac u 0s6b stosujacych juz diete bezglutenowa.
W rzeczywistosci brak glutenu moze powodowac obnize-
nie poziomu docelowych przeciwciat we krwi, co prowadzi
do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych.

7. Wyniki fatszywie ujemne mozna uzyskac, jesli: stezenie
przeciwciat we krwi wynosi ponizej LoD. Ponadto donoszo-
no, e nawet 2% pacjentow z celiakia nie ma swoistych
przeciwciat we krwi, co wskazuje na seronegatywna lub
,cicha” celiakie.

8. Wyniki testu nie wskazuja na mozliwg nietolerancje
glutenu. Nietolerancja glutenu jest stanem patologicz-
nym, ktory rozni sie od celiakii, chociaz objawy moga by¢
podabne. Rozpoznanie nietolerancii glutenu polega na
wykluczeniu celiakii.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

wymienione w Tabeli 2 dodano do probek surowicy ludzkiej,

W zwigzku z czym stezenia wymienione ponizej dodano

do stezen fizjologicznych (jesli dotyczy). Nie stwierdzono

zadnych zaktocen zwigzanych z CELIAC RAPID TEST.

ZAKEOCENIA ZWIAZANE Z SELEKTYWNYM NIEDOBOREM

PRZECIWCIAL IgA Badanie kliniczne przeprowadzone

przez firme PRIMA wykazato, Ze u 0sob z selektywnym

niedoborem IgA i mianami catkowitych IgA ponizej 40 mg/

dl test moze dac wynik fatszywie dodatni ze wzgledu na

nieswoiste interakcje przeciwciat. Stan ten dotyka 0,25%

populacji Europy i wystepuje czesciej u pacjentow z celiakia

(2-3%).

ZAWARTOSC

« 20 hermetycznie zamknieta aluminiowa saszetka o
zawartosci 1 kasetka CELIAC RAPID TEST, 1 saszetka z
desykantem;

« 2 fiolka z zakraplaczem zawierajaca rozcienczalnik CELIAC
RAPID TEST DILUENT, wystarczajaca na 2x20 testow;

« 20 pipet kapilarna do pobierania probek krwi;

« 1 ulotka z instrukcja uzycia.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: przyrzad do

pomiaru czasu (tj. stoper, zegar), wiréwka (do surowicy/

osocza), pojemniki do pobierania probek.

PROCEDURA UZYCIA

Przed badaniem nalezy odczekat, az sktadniki zestawu i/lub
probki osiagng temperature pokojowa (15-30 °C).
Przygotowat niezbedne materiaty w nastepujacy sposob:
otworzyc¢ aluminiowa saszetke, wyjac kasete i wyrzucic
saszetke z desykantem. Umiescic¢ kasete na ptaskiej, suchej
i czystej powierzchni.
PROCEDURA POBIERANIA PROBEK KRWI PEENEJ
1) Naktuc skore opuszki palca sterylnym lancetem i zetrzec
pierwsze slady krwi. Pobrac krople krwi i napetnic pipete
kapilarng do czamej linii.
1) Przeniesc 30 pl krwi petnej do studzienki na prébke
(S) = rys. Al. Jako alternatywe dla pipety mozna zasto-
sowac¢ mikropipete laboratoryjna, dozujac 30 pl probki
zyInej - rys. A2.
1) Dodac 1 krople rozcienczalnika - rys. B1, B2.
2) Uruchomic zegar. Odczytac wyniki po 10 minutach.
PROCEDURA POBIERANIA SUROWICY LUB 0SOCZA
1) Za pomoca mikropipety laboratoryjnej pobrac 20
surowicy/osocza i przenies¢ do studzienki na probke
(S) - rys. A3.
2) Dodac 1 krople rozcienczalnika - rys. B3.
3) Uruchomic zegar. Odczytac wyniki po 10 minutach.
INTERPRETACJA WYNIKOW
ODCZYTAC WYNIKI PO 10 MINUTACH. NIE ODCZYTYWAC
WYNIKOW PO CZASIE DEUZSZYM NIZ 15 MINUT.
Intensywnos¢ kolorow linii nie ma znaczenia w kontekscie
interpretacji wynikow testu.
DODATNI POD WZGLEDEM IgG anty-DGP (T1)
Pojawia sie dwie kolorowe linie. Jedna ko-

lorowa linia powinna sie zawsze pojawi¢ ¢ c
w obszarze linii Kontrolnej (C), adruga 12 T2
linia powinna sie pojawi¢ w obszarze linii ™ m

Testowej 1 (T1).

W probce wystepuja przeciwciata IgG przeciwko peptydowi
deamidanowemu gliadyny (DGP), ktore zostaty wykryte w
tescie. Najprawdopodobniej pacjent choruje na celiakie,
zwtaszcza jesli dodatniemu wynikowi testu towarzysza
typowe objawy choroby. Rozpoznanie celiakii nalezy po-
twierdzi¢ dodatkowymi badaniami diagnostycznymi.

DODATNI POD WZGLEDEM IgA anty-tTG (T2)
Pojawia sie dwie kolorowe linie. Jedna ko-

lorowa linia powinna sie zawsze pojawi¢ ¢ c
w obszarze linii Kontrolnej (C), a druga T2 T2
linia powinna sie pojawic¢ w obszarze linii T m
Testowej 2 (T2).

W probce wystepuja przeciwciata IgA skierowane przeciwko
transglutaminazie tkankowej (tTG), ktdre zostaty wykryte
w tescie. Najprawdopodobniej pacjent choruje na celiakie,
zwtaszcza jesli dodatniemu wynikowi testu towarzysza
typowe objawy choroby. Rozpoznanie celiakii nalezy po-
twierdzi¢ dodatkowymi badaniami diagnostycznymi.

DODATNI POD WZGLEDEM IgG I IgA
Pojawia sie trzy kolorowe linie. Jedna

kolorowa linia powinna sie zawsze c c
pojawiac w obszarze linii Kontrolngj (C), a T2 T2
pozostate dwie linie powinny sie pojawia¢ T m

w obszarze linii Testowej 12 (T1, T2).

W probce wystepuja przeciwciata IgA przeciwko transglu-
taminazie tkankowej (tTG) oraz przeciwciata IgG przeciwka
peptydowi deamidanowemu gliadyny (DGP), ktore zostaty
wykryte w tescie. Najprawdopodobniej pacjent choruje na
celiakie, zwtaszcza jesli dodatniemu wynikowi testu towa-
rzysza typowe objawy choroby. Rozpoznanie celiakii nalezy
potwierdzi¢ dodatkowymi badaniami diagnostycznymi.

WYNIKI UJEMNE

W obszarze linii Kontrolnej (C) pojawi sie kolorowa

linia. W obszarze linii Testowej 112 (T11T2) nie c
pojawia sie zadna linia. T2

Test nie wykryt obecnosci przeciwciat IgA przeciwko T1
transglutaminazie tkankowej (tTG) oraz IgG prze-

ciwko peptydowi deamidanowemu gliadyny (DGP) w probce.
Przeciwciata albo nie wystepuja, albo s3 obecne w bardzo
niskich stezeniach, niewykrywalnych za pomoca szybkiego
testu. Jesli wynik jest ujemny, ale objawy zwiazane z celia-

CZUt0SC, SWOISTOSC Wyniki CELIAC RAPID TEST oceniana
poprzez poréwnanie go z ilosciowym, kamercyjnym testem
labarataryjnym stosowanym jako metoda referencyjna
(Thermo Fisher Phadia 250 - Thermo Fisher Scientific Inc.).
Badanie kliniczne abjeto 101 probek ujemnych pochodzacych
od pacjentow bez celiakii i 165 probek dodatnich pochodza-
cych od pacjentow z patwierdzong celiakia. (Tabela 1).
REAKTYWNOSC KRZYZOWA | SUBSTANCJE ZAKEOCAJACE
W celu ustalenia skutkow ewentualnych zaktocen substancje

Linia Kontrolna
c c c c
T2 T2 T2 T2
T T T T
techniki proceduralne

kig utrzymuja sie, konieczne sg dalsze badania kliniczne.
WYNIK NIEPRAWIDEOWY

(C) nie pojawia sie.

Niewystarczajaca

objetos¢ probki

lub nieprawidtowe

53 najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku
linii Kontrolnej (wynik niewazny). Nalezy sie zapoznac

7 procedura oraz powtorzy¢ test z uzyciem nowego
urzadzenia i nowej probki.



