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GLIADIN A CELIAKIE

Celiakie je autoimunitni onemocnéni, které zplisobuje chronicky zanét tenkého streva. Mezi priznaky
onemocnéni patii prdjem, hubnuti, nadymani bricha, podvyziva a kozni reakce. Tento zanét zplsobuje
gliadin, bilkovinna slozka lepku, obsazena v psenici, je¢meni, zitu, Spaldé a mnoha dalsich obilovinach.
Nedavné studie ukazaly, ze subjekty postizené celiakii produkuji specifické protilatky (tfidy IgA a 1gG)
proti deamidovanym gliadinovym peptidim (anti-DGP). Tyto protilatky maji vysokou specificitu
a citlivost na celiakii, coz umoznuje velmi pfesnou diagndzu. Vcasna diagndza muze snizit progresi
strevniho poskozeni a predejit vaznéjsim komplikacim.

TEST NA CELIAKII je rychly imunochromatograficky test k odhaleni pfitomnosti protilatek proti DGP
tridy IgA a 1gG v pIné krvi. Test je urcen ke screeningu celiakie.
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OBSAH

*k Pocet jednotlivych testovacich komponenti v soupravé se mize lisit. Pfesny pocet
obsazenych komponenti naleznete v ¢asti ,,obsah” na vnéjsim obalu.

- %k hermeticky uzavfeny aluminiovy sacek
obsahuje:
1 kazetu CELIAKIE TEST (CELIAC TEST)
1 sacek s vysusovacim prostredkem

- %% Prihledny plastovy
sacek obsahuje pipetu s
baléonkem pro odbér krve

Ce———————

Modry uzdvér

Bily uzaveér

« 3% Lahvi¢ku s kapatkem
obsahujici dostate¢né
mnozstvi fediciho roztoku

pro 1 CELIAKIE TEST
(CELIAC TEST)

- %k antiseptickou gazu na
cisténi pokozky

- % Sterilni lancety
pro vlastni odbér
krve

-1 navod k pouziti

- Potfebny material, ktery neni soucasti nabidky: vata, zatizeni na méreni ¢asu (napf. ¢asovac, hodinky).
- Zataveny aluminiovy sacek otevirejte az tésné pred provedenim testu. Dbejte na to, abyste jej otevreli
podle oznaceni.

- Bali¢ek s vysousedlem se nesmi pouzivat. Zlikvidujte jej spolu s domovnim odpadem, aniz byste jej
otevreli.

NAVOD NA POUZITI
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CELIAKIE TEST

WPRIMA

HOME TEST

POSTUP PRI TESTOVANI

1

3

5

8

1

) Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou, oplachnéte
¢istou vodou a nechte uschnout. Poznamka: Pouziti teplé
vody usnadnuje odbér kapilarni krve, protoze vyvolava
vazodilataci (rozsifeni cév).

—

2) Potfebny material rozlozte a postupujte nasledovné:
otevrete aluminiovy sacek, vyjméte pouze kazetu s
testovacim prouzkem a zlikvidujte bali¢ek s vysousedlem.
Otevrete plastovy bali¢ek obsahujici pipetu. Otevrete
lahvi¢ku s fedicim roztokem odsroubovanim bilého
uzavéru a dbejte na to, aby nespadla na zem. —~oBr. A

=

Opatrné otocte ochrannym uzavérem sterilni lancety
0 360°, aniz byste za néj tahali, poté uzavér vytahnéte a
zlikvidujte. ~oBR. B

) Jemné masirujte prst zvoleny pro punkci (doporucuje se
bo¢ni strana prsteniku). Je dllezité, aby se masaz provadéla
od dlané po konecky prstd, aby se zlepsil pratok krve.
Pritlaéte otevieny konec lancety (strana, ze které byl
vytazen uzaver) proti $pi¢ce prstu —~oBr. C Hrot lancety se
po pouziti automaticky zasune. Pokud lanceta nefunguje
spravné, zlikvidujte ji a pouzijte dalsi lancetu, ktera je
soucasti soupravy. Pokud druhou lancetu nepouzijete,
muze byt zlikvidovana bez zvlastnich opatteni.

N

Drzte ruku smérem dol0 a masirujte prst, dokud se
nevytvori velka kapka krve. Pro zlepseni pratoku krve je
dullezité masirovat od dlané ke konec¢ku prstu. ~oer. D

=

Uchopte pipetu, aniz byste stiskli balonek. Doporucuji se
dvé metody odbéru vzorku:

oBr. E1: drzte pipetu vodorovng, aniz byste stiskli
balének, a dotknéte se ji kapky krve - ta se do pipety nasaje
plsobenim vzlinavosti. Jakmile vzorek dosahne k ¢erné
lince, pipetu odejméte. Pokud nebyl odebran dostatek krve,
pokracujte v masirovani prstu, dokud neni dosazeno ¢erné
linky.

oBRr. E2: umistéte pipetu na Cisty rovny povrch tak,

aby jeji Spi¢ka presahovala pfes okraj povrchu, poté se
pipetou dotknéte kapky krve - krev se nasaje plsobenim
vzlinavosti. Pokud je objem krve nedostatecny, pokracujte
v masazi prstu, dokud krev nedosahne ¢erné linky. Pokud
je to mozné, neoddalujte $picku pipety od prstu, aby se
zabranilo tvorbé vzduchovych bublin.

-

Umistéte krev odebranou pipetou do dfive oteviené
lahvicky. Stisknéte 2 nebo 3krat balonek pipety a ujistéte
se, ze se véechna krev dostala do fediciho roztoku. Nasadte
Sroubovaci uzavér zpét na lahvicku a po dobu alespon 10
sekund dobie promichejte. ~oBr. F

=

Odsroubujte modry uzavér z lahvi¢ky s kapatkem (bily
uzavér nechejte pevné zasroubovany). ~oBr. G

=

Kapnéte 3 kapky do jamky (S) vyznacené na kazeté.
—OBR. H

0)Pockejte 10 minut a poté odectéte vysledky, jak je
uvedeno.

Test na celiakii ke kontrole pritomnosti protilatek IgA a IgG
proti deamidovanému gliadinu (anti-DGP), v krvi. Test je
vhodny pro sebetestovani a slouzi ke screeningu celiakie

SYMBOLY
Diagnosticky prostiedek in vitro 8 Pouzitelné do (posledni den v mésici) Kod produktu
EE Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti w'c/r e Teplotni limity Cislo $arze
Sterilizace ozdrenim ® Nepouzivejte opakované c € Oznaceni CE
Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi Wﬂ Dostatecné pro <n> testti u Vyrobce

INTERPRETACE VYSLEDKU

PRESNE PO 10 MINUTACH ODECTETE VYSLEDEK
Barevna intenzita linky nema pro interpretaci vysledku
testu zadny vyznam.

10 min.
NEGATIVNIi VYSLEDEK
Barevna linka se objevi pouze pod znackou C (kontrola).
Tento vysledek znamena, ze v krvi nejsou zadné anti-DGP protilatky, nebo ze
jejich koncentrace je pod detekénim limitem testu. T
POZITIVNI VYSLEDKY
Ve ¢tecim okénku se objevi dvé barevné linky u znacek T (test) a C (kontrola).
Intenzita barvy linky v oblasti T mtize byt nizsi nez intenzita barvy linky v oblasti (o]
C. Test je tedy nutné povazovat za pozitivni bez ohledu na intenzitu linky v T T
testovaci oblasti testu T.
Tento vysledek ukazuje pfitomnost anti-DGP protilatek v krvi, a tedy
pravdépodobnou celiakii. Chcete-li pokra¢ovat v diagnostickych postupech,
kontaktujte svého praktického lékare.
NEPLATNY VYSLEDEK
Nezobrazuji se zadné barevné linky, nebo je linka pouze v oblasti T (test), nikoli
v oblasti C (kontrola). (o]
V tomto pripadé nelze vysledek testu interpretovat a musi byt povazovan za T T

neplatny. Test opakujte.

F.A.Q. - OTAZKY A ODPOVEDI

JAK TEST NA CELIAKII FUNGUJE?

Gliadin je proteinova slozka lepku odpovédna za imunitni reakci, ktera zpsobuje stfevni zanéty u pacientd
trpicich celiakii. Nedavné studie diagnostiky celiakie ukazaly, ze zejména deamidované gliadinové peptidy
mohou vyvolat silné imunitni reakce. Protilatky namifené proti témto peptiddm umoznuji velmi presné
diagnostikovat celiakii. TEST NA CELIAKII odhali ptitomnost IgA a IgG protilatek proti deamidovanym
gliadinovym peptidam (anti-DGP). Pozitivni vysledek znamend, ze koncentrace téchto protilatek je
piblizné 20 U/ml (jednotek/ml).

KDY LZE TEST POUZIT?

TEST NA CELIAKII se doporuéuje provést, pokud jsou pfitomny ptiznaky, jako je prajem, bolest bficha
a otok, ztrata hmotnosti, inava a/nebo kozni reakce. Test Ize provést kdykoli béhem dne na plny nebo
prazdny zaludek.

MUZE BYT VYSLEDEK NESPRAVNY?

Vysledek je spravny, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek vSak nemusi byt spravny, pokud
se testovaci kazeta pred pouzitim dostane do kontaktu s jinymi kapalinami, pokud dojde k nahodnému
rozliti ¢asti fediciho roztoku, pokud mnozstvi krve smichané s fedicim roztokem neni dostate¢né nebo
pocet kapek nadavkovanych do jamky S je mensi nez 3 nebo vétsi nez 4. Dodana plastova pipeta umoznuje
uzivatelim odebrat spravné mnozstvi krve.

POKUD DRZIM BEZLEPKOVOU DIETU, MUZU SI TEST UDELAT?

Ne. U pacient( s celiakii na bezlepkové dieté se symptomy a hladina protilatek souvisejicich sonemocnénim
snizuji, az jiz nejsou zjistitelné.

JAK MAM INTERPRETOVAT VYSLEDEK TESTU, POKUD SE BARVA A INTENZITA LINEK V TESTOVACI A
KONTROLNI OBLASTI TESTU LISI?

Test by mél byt povazovan za pozitivni bez ohledu na to, jak tmava je ¢ervena/rizova barva testovacich
a kontrolnich linek. Linky by mély byt rovné a pIné. Poznamka: Je-li kontrolni linka viditelna, vyskyt bilé
linky v oblasti T (test) spojeny s nepfitomnosti jakéhokoli ¢erveného/riizového zbarveni, by mél byt vzdy
interpretovan jako negativni vysledek.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JEJ ODECTU PO 15 MINUTACH?
Ne. Test musi byt ode¢ten 10 minut po ukonceni testovani (bod 9), ale nejpozdéji do 15 minut.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK POZITIVNI?
Pozitivni vysledek znamena, ze hladiny anti-DGP protilatek tfidy IgA a tiidy 1gG jsou pfiblizné 20 U/ml.
V takovém pripadé byste se méli poradit se svym praktickym lékafem, ktery rozhodne o dal$im postupu.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK NEGATIVNI?
Negativni vysledek znameng, ze hladiny anti-DGP protilatek tfidy IgA a tfidy 1gG jsou pod detekénim
limitem testu. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékarskou pomoc.

JAK PRESNY JE TEST NA CELIAKII?
Test je velmi ptesny. Hodnotici zpravy ukazuji miru shody s referenénimi metodami nad
90% (Cl 95%: 82-98%).
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CELIAKIA TEST

Test na celiakiu na kontrolu pritomnosti protilatok IgA a IgG
proti deamidovanému gliadinu (anti-DGP), v krvi. Test je
vhodny na sebatestovanie a slizi na skrining celiakie
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< GLIADIN A CELIAKIA POSTUP PRI TESTOVANI INTERPRETACIA VYSLEDKOV
': . ’ . Ve - v - -
2 Celiakia je autoimunitné ochorenie, ktoré spésobuje chronicky zépal tenkého &reva. Medzi priznaky 1) Umyte si ruky mydlom a teplou vodou, oplachnite Cistou PRESNE PO 10 MINUTACH ODCITAJTE VYSLEDOK “
3 ochorenia patri hnacka, chudnutie, nadivanie brucha, podvyziva a koiné reakcie. Tento zapal vodou a n?chajte uschnu.t., Poz.nam.ka: Pouvzme tep,lej Fa}rebna intenzita linky nema pre interpretaciu
@ sposobuje gliadin, bielkovinova zlozka lepku, ktora sa nachadza v péenici, ja¢meni, razi, $palde a vody ‘flah,CL_'Je Odbfr kapilarnej krvi, pretoze vyvolava vysledku testu ziadny vyznam. 10 min.
mnohych daliich obilninach. Nedavne $tidie ukézali, Ze subjekty postihnuté celiakiou produkuju vazodilataciu (rozsirenie ciev).
$pecifické protilatky (triedy IgA a IgG) proti deamidovanym gliadinovym peptidom (anti-DGP). Tieto , - . . .
protilatky maju vysoku Specifickost a citlivost na celiakiu, ¢o umozfiuje velmi presnt diagnézu. Véasna 2) Potrebnylmat,er.lal rozlozlze 2 pgstup}lgteknasledovne. , NEGATIVNY VYSLEDOK
diagnéza moze zniiit:’ prc,)gresi.u ¢revného poékodenia/a zabrénit véinej.§im Ifomplikéfiém. y ‘ S:lelr(?n? ::?;E\;?Jjj:;?al?éevkys i;t:u;azloa;e‘tgtsv:)erstteovaam Farebna ’Iinka sa objavi ibz,a pvod znaé'koy C'(kvt.)ntrola). . N .
TEST NA CELIAKIU je rychly imunochromatograficky test na odhalenie pritomnosti protilatok proti plastovy bali¢ek B obsahujici pipetu. Otvorte flasticku s Tento vysledt')k'zrramena, ze Vvkl')ll nie st Ziadne anti-DGP protilatky, alebo ze
DGP triedy IgA a IgG v plnej krvi. Test je uréeny na skrining celiakie. riediacim roztokom odskrutkovanim bieleho uzaveru a ich koncentracia je pod detek¢nym limitom testu. T
dbajte na to, aby nespadla na zem. —oBRr. A
REFERENCIE 3) Opatrne otocte ochrannym uzaverom sterilnej lancety o POZITIVNE VYSLEDKY
. ) i . i 360° bez toho, aby ste zai tahali, potom uzéver vytiahnite a V ¢itacom okienku sa objavia dve farebné linky u znaciek T (test) a C (kontrola).
1. PD. Il?/loocr;.ey, S.H.\{\fng. AdJohnston, M'K“V{Zn' 3~A‘;$eg{”°5 ar?j D.S.qudjrsb Increas;d dete"ctl(;.n zlikvidujte. —oBr. B Intenzita farby linky v oblasti T méze byt nizsia ako intenzita farby linky v oblasti Cc
of celiac disease with measurement of Deamidated Gliadin Peptide Andtibody befor endoscopy” Cli,. o ) ‘ B C. Test je teda nutné povazovat za pozitivny bez ohfadu na intenzitu linky v
Gastroenterology and Hepatology 2015;13:1278-1284 4) Jemne masirujte prst zvoleny na punkciu (odporticéa testovacej oblasti testu T. T T
2. N.R. Lewis & B. B. Scott “Meta-analysis: deamidated gliadin peptide antibody and tissue transglutaminase s boc'n 2 strana prstennlka).vj e dolezité, aby sa masaz Tento vysledok ukazuje pritomnost anti-DGP protilatok v krvi, a teda
antibody compared as screening tests for coeliac disease” Alimentary Pharmacology & Therapeutics vy!( onavala.od d Ia'je po koncgky prstov, aby sa zlepsil pravdepodobnu celiakiu. Ak chcete pokracovat v diagnostickych postupoch,
prietok krvi. Pritla¢te otvoreny koniec lancety (strana, kontaktujte svojho praktického lekara.
3. A. Lammi, P. Arikoski, S. Simell, T. Kinnunen, V. Simell, S Paavanen-Huhtala, A. Hinkkanen, R. Veijola, z ktorej bol vytiahnuty uzaver) proti $picke prsta
M. Knip, J. Toppari, O. Vaarala, O. Simell, and J. llonen “Antibodies to Deamidated Gliadin Peptide in ~0BR. C Hrot lancety sa po pouziti automaticky zasunie. NEPLATNY VYSLEDOK
Diagnosis of Celiac Disease in Children” Gastroenterology - JPGN 2015,60: 626-631 Ak lanceta nefunguje spravne, zlikvidujte ju a pouzite AP 1 . . .
daliiu lancetu, ktora je sii¢astou stpravy. Pokial druht Nezob'raZUJu sa ziadne farebné linky, alebo je linka iba v oblasti T (test), nie v
lancetu nepouzijete, méze byt zlikvidovana bez osobitnych oblasti C (kontrola). c
opatreni. V tomto pripade nie je mozné vysledok testu interpretovat a musi byt T T
povazovany za neplatny. Test opakujte.

OBSAH

sk Pocet jednotlivych testovacich komponentov v siprave sa méze lisit. Presny pocet
obsiahnutych komponentov najdete v ¢asti ,obsah“ na vonkajsom obale.

-3k Hermeticky uzavreté aluminiové vrecko
obsahuje:
1 kazetu CELIAKIA TEST (CELIAC TEST)
1 vrecko s vystsadlom

- % Priehladné plastové
vrecko obsahuje pipetu s
balénikom na odber krvi

Ce———=

Modry uzdvér

Bily uzdvér

- Potrebny material, ktory nie je sii¢astou ponuky: vata, zariadenie na meranie ¢asu (napr. ¢asovag,
hodinky).

- Zatavené aluminiové vrecko otvarajte az tesne pred vykonanim testu. Dbajte na to, aby ste ho
otvorili podla oznacenia.

- Bali¢ek s vysusadlom sa nesmie pouzivat. Zlikvidujte ho spolu s domovym odpadom bez toho, aby
ste ho otvorili.

v
~

Drzte ruku smerom dole a masirujte prst, kym sa nevytvori
velka kvapka krvi. Pre zlepsenie prietoku krvi je dolezité
masirovat od dlane ku konéeku prsta. ~0Br. D

6

N

Uchopte pipetu bez toho, aby ste stladili balonik.
Odporucaji sa dve metddy odberu vzorky:

oBr. E1: drzte pipetu vodorovne bez toho, aby ste stladili

balénik, a dotknite sa nou kvapky krvi - ta sa do pipety
nasaje posobenim vzlinavosti. Akonahle vzorka dosiahne
k ¢iernej linke, pipetu odoberte. Pokial' nebol odobrany
dostatok krvi, pokracujte v masirovani prsta, kym nie je
dosiahnuta ¢ierna linka.

oeRr. E2: umiestnite pipetu na Cisty rovny povrch tak, aby

vzduchovych bublin.

~N
~

Umiestnite krv odobratl pipetou do predtym otvorenej

flasticky. Stlacte 2 alebo 3-krat bal6nik pipety a uistite sa,
Ze sa vsetka krv dostala do riediaceho roztoku. Nasadte

skrutkovaci uzaver spat na flasticku a po dobu aspon 10
sekind dobre premiesajte. ~oBr. F

DRI

Odskrutkujte modry uzaver z flasti¢ky s kvapkadlom (biely

£
~

uzaver nechajte pevne zaskrutkovany). —oer.G

O
~

Kvapnite 3 kvapky do jamky (S) vyznacenej na kazete.
-0BR. H

10) Pockajte 10 minat a potom odditajte vysledky, ako je
uvedené.

F.A.Q. - OTAZKY A ODPOVEDE

AKO TEST NA CELIAKIU FUNGUJE?

Gliadin je proteinova zlozka lepku zodpovedna za imunitnu reakciu, ktora sposobuje crevné zapaly u
pacientov trpiacich celiakiou. Nedavne $tidie diagnostiky celiakie ukazali, ze najmi deamidované
gliadinové peptidy mézu vyvolat silné imunitné reakcie. Protilatky namierené proti tymto peptidom
umoziuja velmi presne diagnostikovat celiakiu. TEST NA CELIAKIU odhali pritomnost IgA a IgG protilatok
proti deamidovanym gliadinovym peptidom (anti-DGP). Pozitivny vysledok znamena, ze koncentracia
tychto protilatok je priblizne 20 U/ml (jednotiek/ml).

KEDY SA MOZE TEST POUZIT?
TEST NA CELIAKIU sa odport¢a vykonat, ak st pritomné priznaky, ako je hnacka, bolest brucha a opuch,

- %% Flasti¢ku s kvapkadlom Sy . ’
. 3% Sterilné obsahujici dostato¢né - % antiseptickd gazu na ) splgka presahova!a cez okraj pquctw, pOth sa’plpeto.u strata hmotnosti, (inava a/alebo koZné reakcie. Test je mozné vykonat kedykolvek pocas dnha na plny
mnozstvo riediaceho roztoku Cistenie pokozky dotl'<n|.te kvgpky kr\.” “krvsa nasaje posoberum VZIm?V.OSt" alebo prazdny zaludok.
lancety ; Pokial'je objem krvi nedostato¢ny, pokraujte v masazi P y
na vlastny pre 1 CELIAKIA TEST (CELIAC ) n prsta, kym krv nedosiahne ¢iernu linku. Pokial je to mozné, MOZE BYT VYSLEDOK NESPRAVNY?
odber krvi TEST) -1 navod na pouzitie neoddalujte $pi¢ku pipety od prsta, aby sa zabranilo tvorbe Vysledok je spravny, pokial st starostlivo dodrziavané pokyny. Vysledok vsak nemusi byt spravny, ak

sa testovacia kazeta pred pouzitim dostane do kontaktu s inymi kvapalinami, ak d6jde k nahodnému
rozliatiu ¢asti riediaceho roztoku, pokial’mnozstvo krvi zmie$anej s riediacim roztokom nie je dostato¢né
alebo pocet kvapiek nadavkovanych do jamky S je mensi ako 3 alebo vacsi ako 4. Dodana plastova pipeta
umoziuje pouzivatelom odobrat spravne mnozstvo krvi.

AK DRZIM BEZLEPKOVU DIETU, MOZEM SI TEST UROBIT?

Nie. U pacientov s celiakiou na bezlepkovej diéte sa symptomy a hladina protilatok stvisiacich s ochorenim
znizuju, az uz nie su zistitelné.

AKO MAM INTERPRETOVAT VYSLEDOK TESTU, AK SA FARBA A INTENZITA LINIEK V TESTOVACEJ A
KONTROLNEJ OBLASTI TESTU LISIA?

Test by mal byt povazovany za pozitivny bez ohfadu na to, ako tmava je ¢ervend/ruzova farba testovacich
a kontrolnych liniek. Linky by mali byt rovné a plné. Pozndmka: Ak je kontrolna linka viditefnd, vyskyt
bielej linky v oblasti T (test) spojeny s nepritomnostou akéhokolvek ¢erveného/ruzového sfarbenia, by
mal byt vzdy interpretovany ako negativny vysledok.

JE VYSLEDOK SPOLAHLIVY, AK HO ODCITAM PO 15 MINUTACH?
Nie. Test musi byt od¢itany 10 minut po ukonéeni testovania (bod 9), ale najneskér do 15 mindt.

€O MAM ROBIT, AK JE VYSLEDOK POZITIVNY?

SYMBOLY Pozitivny vysledok znamena, ze hladiny anti-DGP protilatok triedy IgA a triedy 1gG st priblizne 20 U/ml.
V takom pripade by ste sa mali poradit so svojim praktickym lekdrom, ktory rozhodne o dal$om postupe.
Diagnosticky prostriedok in vitro Pouzitelné do (posledny der v mesiaci) Kod produktu <O MAM ROB|T, AK JE VYSLEDOK NEGATIVNY?
Negativny vysledok znamena, ze hladiny anti-DGP protilatok triedy IgA a triedy 1gG st pod detekénym
[:m Pred pousitim si precitajte ndvod na pouzitie Teplotné limity Cislo arze limitom testu. Pokial priznaky pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

STERILE [ R | Sterilizované oZiarenim

Splnomocneny zdstupca v Eurépskom spolocenstve Dostatocné pre <n> testy

XGO“C

+4°C
® Nepouzivajte opakovane
;,.
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|

Oznacenie CE

Vyrobca

AKO PRESNY JE TEST NA CELIAKIU?
Test je velmi presny. Hodnotiace spravy ukazuji mieru zhody s referenénymi metédami nad
90% (Cl 95%: 82-98%).



