CNEU MEDICAL s.r.0. Jetabkova 1459/8, Praha 4, Ceska republika ICO: 082 90 458

Pribalovy letak CarciReagent

Nézev diagnostického prostfedku in vitro pro sebetestovani: CarciReagent
Cislo produktu (katalog €.): CR/001
Popis vyrobku

Testovaci sada pro prikaz orientaéniho mnoZstvi monohydroxyfenolovych metabolitl (tyrosinu) v
moci (Laicky semikvantitativni test pro sebetestovani)(Chemicka chromogenni metoda)

Tento test je orientacni a je nutné vysledek konzultovat s |ékafem.

IVD in vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek k sebetestovani pro jednorazové pouziti

r A
L _Pted pouzitim tohoto testu si prectéte pribalovy letak

Obsah baleni:

1 ks ampulka s 0,6 ml £ 0,05 ml reagentem (Cira tekutina)
1 ks ochranna krytka pro otevieni ampulky

1 ks kapatko

1 ks barevna stupnice vysledku testu (pro porovnani)

1 ks ptibalovy letdk

1 ks kontrolni kupdn s oznaceni QC

K provedeni testu je dale potieba: 1 ks Odbérova cista nadobka na moc (neni soucasti baleni)

Urcené pouziti:

CarciReagent — diagnosticky prostfedek in vitro pro sebetestovani, urc¢en pro detekci
monohydroxyfenolovych metabolitl (tyrosinu) a jeho orientacni mnozZstvi v moci pacienta (Laicky
semikvantitativni test pro sebetestovani).

Vice informaci véetné odkazd na reference naleznete na www.carcireagent.com

Jedna se o chemickou chromogenni metodu. Jde o to, Ze pfitomnost hledané latky v testovaném
vzorku je odhalena prostrednictvim chemické reakce, ktera vyvola viditelné barevné zmény. Vysledek
Ize poté porovnat s barevnou stupnici.

Diagnosticky prostredek in vitro je urcéen k semikvantitativni detekci orienta¢niho mnoZstvi
monohydroxyfenolovych metabolitd (tyrosinu), coZz znamen3, Ze na zakladé barevné reakce dle
priloZené stupnice (8 moznych barev) Ize lehce zjistit orientacni mnoZstvi monohydroxyfenolovych
metabolitl (tyrosinu) v moci pacienta (semikvantitativni — popisujici jev ¢astecné kvantitativné, v
dohodnuté stupnici, bez presnych cisel a fyzikalnich nebo chemickych jednotek).
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Charakteristicka barva vysledku testu vznika pfi reakci mezi reagentem v ampuli a obsahem tyrosinu
v moci. Na zakladé barvy po reakci Ize stanovit orientani mnozZstvi tyrosinu v moci. Prostfedek lze
pouzit jako v€asné varovani pred vaznym onemocnénim. Vysledek testu je pouze orientacni a je vidy
nutno zdravotni stav a vysledek testu konzultovat s lékafem.

Princip:

Zakladni princip testu je na bazi vylepsené metody Millonova ¢inidla (Millon's reagent), kdy je
sledovano zvy$ené mnozstvi monohydroxyfenolovych metabolitl (tyrosinu) (monohydrickych
fenolovych aminokyselin a jejich metabolitd) v moci. Na zakladé zmény barvy smési v ampulce po
pfidani 3 ml ranni moci (stfedni proud moce) mlze byt reakéni barevna kaskada vyuZita ke zjisténi,
zda vzorky moci obsahuji zvy$ena mnozstvi uvedenych metabolit(l. Reagenty v ampuli a obsah
tyrosinu v moci vykazuji charakteristickou chromogenni reakci, kterou Ize vyuzit pro klinickou
diagndzu intraceluldrnich metabolickych abnormalit (zjistovani moznych zmén ¢i poruch v latkové
vymeéné uvniti lidské buriky). Zjistény orientacni obsah tyrosinu v moci (dle pfilozené tabulky od 0 —
2000 mg na litr moci) reaguje s chemickym reagentem a v zdvislosti na jeho mnoZstvi se zbarvi. Dle
pfiloZené barevné stupnice lze odecist vysledek testu a to od ¢.1 do ¢.8.

Vysledek od ¢.1 do ¢.3, je mnozstvi tyrosinu v béZné koncentraci, tedy vysledek je povazovan za
negativni a nebylo prokdzano zvysené mnozstvi tyrosinu.

Pti vysledku ¢.4 a €.5, se jedna jiZ o pozitivni nalez zvySeného mnoZstvi tyrosinu v moci.

Pokud je koncentrace tyrosinu vyssi nez 500 mg na jeden litr moci, tedy vysledek ¢€.6, €.7, €.8, jedna
se o pozitivni vysledek, vysoky obsah tyrosinu v moci mize indikovat vaznéjsi onemocnéni.

PFi pozitivnich vysledcich je doporuceno provést dikladnéjsi vySetfeni u praktického Iékafe a vyloucit
tak nebezpeci mozného vazného onemocnéni.

Slozeni:

SloZeni: Octan zinecnaty, kyselina dusi¢nd, uhlic¢itan lithny, dusitan sodny, trihydrat octanu sodného,
peroxid vodiku (30 %), destilovand voda.

Stabilita:

Produkt byl testovan a jeho doba pouZzitelnosti je stanovena na 3 roky od vyroby za uvedenych
skladovacich podminek.

Skladovani a provozni teplota:

Skladovani nepouZitého produktu je vhodné v suchém, uzavieném prostredi
a pfiteploté 5 °C az 40 °C.

PFi provozni teploté mezi 5 °C a 40 °C je reakéni doba testu od 3 do 5 minut.
Funkcni zplsobilost:

Specificita diagnostického prosttedku in vitro je 99,4 % (viz tabulka nize).
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Senzitivita diagnostického prostfedku in vitro na vybrana onemocnéni (viz tabulka):

Pocet Vysledek - e
Nemoc testovanych | Positivni | Negativni Senzitivita | Specificita

Maligni nadory 4375 4230 145 96,70%

Poruchy pigmentu 68 15 53 22,10%

Diabetes 93 20 73 21,50%

Gastritida 166 25 141 15,10%

Zaludeéni viedy 78 11 67| 14,10%
Tuberkuldza 56 5 51 8,90%

Virova hepatitida 102 9 93 8,80%

Benigni hyperplazie

prostaty 28 2 26 7,10%

Zanét Zluéniku 115 8 107 7,00%

Zapal plic 87 6 81 6,90%

Zanét jicnu 74 4 70 5,40%

Zanét tenkého streva 66 3 63 4,50%
Parkinsonova choroba 40 0 40 0,00%

Depresivni stavy 36 0 36 0,00%

Albinismus 22 0 22 0,00%
Fenylketonuria (PKU) 10 0 10 0,00%

Zdrava populace 2662 16 2646 99,40%

Bezpecnost prace, Bezpecna likvidace:

r i

/A

~——= Upozornéni

Test provadéjte okamzité po otevieni ampulky s tekutinou (reagentem)!

Tekutina (reagent) v ampulce je zdravi skodliva pfti poZiti, drazdi oCi a pokozku. PouZivejte se
zvysenou opatrnosti. Pfi potfisnéni kiize nebo odévu, omyj rychle mydlovou vodou. Pfi zasaZzeni odi,
okamzité vyplachnéte tekouci vodou a vyhledejte Iékare.

Po vyhodnoceni testu a pouziti ampulky je nutné obsah zfedit minimalné dvéma litry Cisté vody a
poté Ize obsah zlikvidovat béznym zplsobem (tekutinu Ize po zfedéni vylit do kanalizace a sklenénou
ampuli v€etné ostatnich soucasti testeru do komunalniho odpadu). Test provadéjte v domacnosti.

Pracovni postup:

1, K vySetfeni poutZijte vzdy Cerstvou prvni ranni moc (stfedni proud moce) odebranou do libovolné
Cisté nadoby bez stop mycich prostredk(l a dezinfekci.

2, Pomoci ochranné plastové krytky zakryjte ampulku a opatrné ulomte $picku ampulky. S ampulkou
zachazejte opatrné, obsahuje kyselinu. Test provedte okamzité po otevieni ampulky.

3, Nasajte do kapatka vzorek moce.

4, Pridejte 3 ml moce do ampulky (opakujte do té doby, dokud nenaplnite mo¢ po rysku na ampulce).
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5, Po 3-5 minutach pusobeni vyhodnotte zbarveni tekutiny (nebo mozného sedimentu) vizualnim
srovnanim s pfiloZzenou barevnou stupnici.

6, Po vyhodnoceni zjistite, zda detekce na obsah tyrosinu v moci je negativni ¢i pozitivni (v tabulce Ize
orientacné zjistit mnoZstvi tyrosinu v moci). Pfi pozitivnim vysledku, prosim, dbejte rad v tomto
pfibalovém letdku.

(Pozor, po delsi reakci (vice nez 10 minut) moce s reagentem dochazi k degradaci smési a barva jiz

neodpovida moznému vysledku testu)

Grafické znazornéni pracovniho postupu:
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1, K vysetreni
pouzijte vidy
Cerstvou moc¢
(stfedni proud

2, Pomoci ochranné
plastové krytky
opatrné ulomte
Spicku ampulky

3, Nasajte do
kapatka vzorek
moce

4, Pfidejte 3ml moc¢
do ampulky (po
rysku 3,6ml na
ampulce)

5, Po 3-5 minutach
pusobeni
vyhodnotte zbarveni
tekutiny

moce)

Vyhodnoceni (dle barevné stupnice pfiloZzené v baleni):
Vysledek €. 1, 2, 3: NEGATIVNI — Obsah tyrosinu v mo¢i neni zvyseny.

Vysledek €. 4, 5: POZITIVNI — Obsah tyrosinu v mo¢i je mirné zvy$eny. Doporucujeme
konzultovat vysledek s Iékafem a zajimat se o zdravotni stav.

Vysledek €. 6, 7, 8: POZITIVNI — Obsah tyrosinu v mo¢i je vyznamné zvyseny. Doporucujeme
navstivit |ékare a fesit vysledek testu bezodkladné.

Vysledek ¢€.9 - Test se nezdafil. Prosime o zaslani informace na spole¢nost CNEU MEDICAL, s.r.o.

Tabulka s orienta¢nim mnoZstvim tyrosinu v mo¢i v mg/L

¢.1 ¢.2 ¢.3 ¢4 ¢.5 ¢.6 ¢7 ¢.8
Vysledek Cislo: Negativ | Negativ | Negativ | Positiv Positiv Positiv Positiv | Positiv
Orientacni mnoZstvi
tyrosinu v modi 0 167 200 250 324 500 1000 2000
(mg/L)

Zvldstni upozornéni: Zeleny ¢i tmavé zeleny vysledek testu je také pozitivni, mlécné zbarveni muzZe
indikovat akutni ¢i chronické onemocnéni. Doporucujeme konzultovat vysledek s Iékarem. Pokud se
vyskytnou jind zabarveni, prosime o zasldni informace na spolecnost CNEU MEDICAL s.r.o.
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Citlivost testu muZe byt ovlivnéna variabilitou sloZzeni moce, dietou, diagnézou pacienta ¢i
medikaci €k, z tohoto dlivodu je test pouze orientaéni a v pfipadé pochybnosti je vidy nutno
provést dalsi specializovana vysetfeni na obsah tyrosinu v moci v ramci konzultace s Iékafem.

TENTO LAICKY TEST JE POUZE ORIENTACNI!

Vysledky testu je nutné konzultovat s Iékafem. Test je urcen k jednorazovému pouziti. Test je urcen
pro laické osoby starsi 18 let.

r i

/A

~—— Upozornéni

Test provadéjte okam?zité po otevieni ampulky s tekutinou (reagentem)!

Vysledek testu muzZe byt faleSné pozitivné ovlivnén napf. hormonalnimi léky, léky na leukémii,
etanolovymi extrakty v tradi¢ni mediciné, neurologickymi Iéky, aminokyselinovymi |éky a Zivinami,
proteinovymi léky a léky na bazi kyseliny salicylové.

Vysledek testu mliZe byt faleSné negativné ovlivnén napft. inhibitory tyrosinu, sedativy, analgetiky a
|éky proti hypertenzi, dale Iéky na nddorova onemocnéni Ci IéCbu tyrozinemie.

Pokud pouzivate vySe uvedené Iéky, prosim konzultujte pouziti testu s Vasim lékarem.

Vysledek testu muzZe byt ovlivnén jak falesné pozitivné, tak falesné negativné skladbou potravin a
Zivin. Z tohoto dlivodu doporucujeme v dobé minimalné 48 hodin pred provadénim testu vynechat
napriklad potraviny s vysoky obsahem bilkovin, s vysokym obsahem tuku, mlécné vyrobky, kava, ¢aj a
alkohol. Jednd se napfiklad o tyto potraviny: syr, cokoldda a citrusové ovoce, konzervované sardinky,
rajCata, mléko, napoje s kyselinou mlécnou, syr, zvireci jatra, hovézi maso, jogurt, kondenzované
mléko, klobasa, Sunka, kvasené potraviny, fazole, cocka, ananas, banany, fiky, hroznové vino, ocet,
mofské plody a ryby.

V posledni fadé muze vysledek ovlivnit fyzicky stav pacienta (Unava, stres) nebo jiné nemoci jako
diabetes, bilirubinémie (onemocnéni jater), Zalude¢ni viedy (Helicobacter pylori) ¢i dalsi nemaoci,
které zpUsobuji neobvyklé zbarveni moci.

Ptiklady nemoci ¢i zdravotniho stavu pacienta, které souvisi s mnozstvim tyrosinu v moci (odkazy na
védecké studie nalezte na www.carcireagent.com):

Nizké mnozstvi tyrosinu v modi:

Parkinsonova choroba, deprese (pfi nedostatku tyrosinu), albinismus (geneticka porucha),
fenylketonurie (PKU), tyrosinemie (metabolické dédi¢né poruchy)

Moznost zvySeného mnozstvi tyrosinu v moci:

Poruchy pigmentu (pihy, hnédé skvrny), diabetes, Zaludecni viedy a gastritida

ZvySené mnozstvi tyrosinu v moci:

Maligni nadory: zahrnuji zejména maligni nadory traviciho traktu (rakovina zZaludku, stfev), rakovina
jater, rakovina nosohltanu, maligni lymfomy, rakovina prsu, gynekologické maligni onemocnéni
nadory, rakovina plic atd.
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Specificita a senzitivita diagnostického prostifedku in vitro na vybrana onemocnéni je uvedena
v tabulce vyse (Funkéni zpusobilost).

Vice informaci o védeckych studiich k vyse uvedenych upozornénim, véetné odkazi na reference,
naleznete na www.carcireagent.com

V pfipadé nepfitomnosti kontrolniho kupdnu &i zjevného poskozeni obsahu, prosim kontaktujte

pfimo spolec¢nost CNEU MEDICAL s.r.o.

Poznamky

Pti jakémkoliv dotazu ¢i zavadé diagnostického prostfedku in vitro CarciReagent, prosim kontaktujte
spole¢nost CNEU MEDICAL s.r.o. na emailové adrese info@carcireagent.com nebo na postovni
adrese: Jerabkova 1459/8, 149 00 Praha 4.

Webova stranka spole¢nosti: www.carcireagent.com

Na webovych strankach spolecnosti je dale k dispozici dotaznik pro postprodejni hodnoceni
spokojenosti s vyrobkem CarciReagent (odkaz na stranku https://www.carcireagent.com/survio/).
Dalsi informace o produktu naleznete na nasich webovych strankach.

Tento manual je v origindlnim jazyce.

C€.e

Verze ptibalového letaku
(08/2022 - 1€ 0001)

(datum vydani aktualizace/revize — Identifikacni Cislo)

Vysvétleni znacek na obalu:

r A
L J Prectéte si pozorné pribalovy letdk

u Nazev a adresa vyrobce

IVD in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek k sebetestovani
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Varovani: Zdravi Skodlivé pfi poZiti

Nepouzivat opakované/ Pro jedno pouziti

Manipuluj opatrné

KREHKE

Skladujte v suchu a pfi teploté 5° az 40 °C

Cislo 3arze

Datum vyroby

Datum expirace

ICO: 082 90 458




