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Ulotka dotaczona do opakowania CarciReagent

Nazwa wyrobu do diagnostyki in vitro przeznaczonego do samokontroli: CarciReagent
Numer wyrobu (nr katalogowy): CR/001
Opis wyrobu

Zestaw testowy stuzacy do oznaczenia orientacyjnej ilosci metabolitéw monohydroksyfenolowych
(tyrozyny) w moczu (Nieprofesjonalny test semi-kwantytatywny przeznaczony do samokontroli)
(Chemiczna metoda chromogenna).

Test ten jest orientacyjny i jego wynik nalezy skonsultowaé z lekarzem.

IVD in vitro to diagnostyczny wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do
samokontroli

r A
L _Przed uzyciem testu nalezy przeczytac ulotke dotgczong do opakowania

Zawartos¢ opakowania:

1 szt. amputka z 0,6 ml + 0,05 ml odczynnikiem (przezroczysta ciecz)
1 szt. ostonka ochronna do otwarcia ampuftki

1 szt. pipeta

1 szt. kolorowa skala wynikéw testu (do poréwnania)

1 szt. ulotka dotaczona do opakowania

1 szt. kupon kontrolny z oznakowaniem QC

Dodatkowe akcesoria niezbedne do przeprowadzenia testu:
1 szt. Czyste naczynie na pobranie moczu (nie jest w zestawie)

Przewidziany sposéb uzycia:

CarciReagent — wyréb do diagnostyki in vitro do samokontroli, przeznaczony do ustalenia
wystepowania metabolitdw monohydroksyfenolowych (tyrozyny) i ich orientacyjnej ilosci w moczu
pacjenta (Nieprofesjonalny semi-kwantytatywny test do samokontroli).

Wiecej informacji, w tym odniesienia do materiatéw referencyjnych, mozna znalez¢ na
www.carcireagent.com.

Chodzi o chemiczng metode chromogenng. Istota dziatania polega na tym, ze obecnos¢ badanej
substancji w testowanej prébce jest ustalana za pomoca reakcji chemicznej, ktéra wywotuje widoczne
zmiany koloru. Nastepnie wynik mozna poréwnac z kolorowg skala.
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Wyréb do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do semi-kwantytatywnego okreslania orientacyjnej
ilosci metabolitow monohydroksyfenolowych (tyrozyny), co oznacza, ze na podstawie kolorowej
reakcji mozna fatwo okresli¢ za pomocg zatgczonej skali (8 mozliwych koloréw) orientacyjng ilos¢
metabolitéw monohydroksyfenolowych (tyrozyny) w moczu pacjenta (semi-kwantytatywny -
opisujacy zjawisko czesciowo kwantytatywnie, w okreslonej skali, bez doktadnych liczb i jednostek
fizycznych lub chemicznych).

Charakterystyczny kolor wyniku testu powstaje podczas reakcji pomiedzy odczynnikiem w amputce a
tyrozyng zawartg w moczu. Na podstawie koloru po reakcji mozna okresli¢ orientacyjng ilos¢é tyrozyny
w moczu. Wyréb mozna uzywaé do wczesnego ostrzegania przed wazing chorobg. Wynik testu jest
tylko orientacyjny. Stan zdrowia i wynik testu nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

Istota dziatania:

Istota dziatania testu polega na ulepszonej metodzie odczynnika Millona (Millon's reagent), kiedy to
jest obserwowana zwiekszona ilo$¢ metabolitdw monohydroksyfenolowych  (tyrozyny)
(jednowodorotlenowych aminokwaséw fenolowych i ich metabolitdw) w moczu. Na podstawie zmiany
koloru mieszaniny w amputce po dodaniu 3 ml porannego moczu (Sredni strumieft moczu) mozna przy
pomocy poreakcyjnej kaskady koloréw ustali¢, czy probki moczu zawierajg zwiekszong ilos¢ danych
metabolitéw. Odczynniki w amputce i zawartos¢ tyrozyny w moczu wykazujg charakterystyczng reakcje
chromogenng, ktéra moze by¢ wykorzystana do diagnostyki klinicznej wewngtrzkomdrkowych
metabolicznych anomalii (okreslanie mozliwych zmian lub zaburzen w przemianie materii w komérce
ludzkiej). Okreslona orientacyjna zawartosc tyrozyny w moczu (wedtug zatgczonej tabeli od 0-2000 mg
na litr moczu) reaguje z odczynnikiem chemicznym i w zaleznosci od jej ilosci zabarwi sie. Za pomocga
zatgczonej skali kolorow mozna odczytaé wynik testu w skali od nr 1 do nr 8.

Wynik od nr 1 do nr 3 oznacza, ze ilos¢ tyrozyny ma normalng koncentracje, wynik jest zatem uwazany
za negatywny i w tym przypadku nie zostata wykazana zwiekszona ilos¢ tyrozyny.

W przypadku wyniku nr 4 i nr 5 chodzi juz o pozytywne wykrycie zwiekszonej ilosci tyrozyny w moczu.

Jesli koncentracja tyrozyny jest wyzsza niz 500 mg w jednym litrze moczu, co oznacza wynik nr 6, nr 7,
nr 8, test dat pozytywny wynik, gdy wysoka zawarto$¢ tyrozyny w moczu moze wskazywaé na
powazniejszg chorobe.

W przypadku pozytywnych wynikéw jest zalecanie przeprowadzenie bardziej doktadnego badania
przez lekarza pierwszego kontaktu i wykluczenie w ten sposdb ryzyka mozliwej powaznej choroby.

Sktadniki:

Sktadniki: Octan cynku, weglan litu, azotan sodu, tréjwodny octan sodu, nadtlenek wodoru (30 %),
woda destylowana.

Statosc¢:

Wyréb byt testowany i jego okres waznosci zostat okreslony na 3 lata od produkcji w okreslonych
warunkach przechowywania.
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Przechowywanie i temperatura uzywania:

Nieuzywany wyrdb nalezy przechowywaé w suchym i zamknietym pomieszczeniu, w temperaturze 5°C
do 40°C.

W temperaturze uzywania w zakresie od 5°C do 40°C czas reakcji testu wynosi od 3 do 5 minut.
Dziatanie:
Specyficzno$¢ wyrobu do diagnostyki in vitro wynosi 99,4 % (zob. tabela nizej).

Czuto$¢ wyrobu do diagnostyki in vitro w stosunku do okreslonych choréb (zob. tabela):

Choroba Liczba Wynik Czuto$¢ | Specyficznosc
badanych | Pozytywny | Negatywny

Nowotwory ztosliwe 4375 4230 145| 96,70%
Zaburzenia pigmentu 68 15 53| 22,10%
Cukrzyca 93 20 73| 21,50%
Zapalenie zofadka 166 25 141 | 15,10%
Wrzody zotgdka 78 11 67| 14,10%
Gruzlica 56 5 51 8,90%
Wirusowe zapalenie
watroby 102 9 93 8,80%
tagodny rozrost gruczotu
krokowego 28 2 26 7,10%
Zapalenie pecherzyka
z6tciowego 115 8 107 7,00%
Zapalenie ptuc 87 6 81 6,90%
Zapalenie przetyku 74 4 70 5,40%
Zapalenie jelita cienkiego 66 3 63 4,50%
Choroba Parkinsona 40 0 40 0,00%
Stany depresyjne 36 0 36 0,00%
Albinizm 22 0 22 0,00%
Fenyloketonuria (PKU) 10 0 10 0,00%
Zdrowa populacja 2662 16 2646 99,40%

Bezpieczenstwo pracy, Bezpieczna utylizacja:

r i

/A

) Ostrzezenie

Test nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po otwarciu amputki z cieczg (odczynnikiem)!

Ciecz (odczynnik) w amputce jest szkodliwy dla zdrowia w przypadku potkniecia, drazni oczy i skore.
Nalezy postepowac ze zwiekszong ostroznoscig. W przypadku kontaktu ze skdrg lub ubraniem, szybko
sptuka¢ wodg z mydtem. W przypadku przedostania sie do oczu, natychmiast wyptukaé strumieniem
wody i zgtosic sie do lekarza.

Po ocenie testu i uzyciu amputki zawarto$é nalezy rozcienczyé za pomocg przynajmniej dwoéch litrow
czystej wody i nastepnie mozna jg zutylizowac¢ w zwykty sposéb (ciecz po rozciernczeniu mozna wylac
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do kanalizacji, szklang amputke i wszystkie inne elementy testera wyrzuci¢ do odpadéw komunalnych).
Test nalezy wykonywaé w domu.

Proces testowania:

1, Do badania nalezy uzy¢ Swiezego pierwszego porannego moczu ($redni strumien moczu), ktory
zostanie pobrany do dowolnego czystego naczynia bez $ladéw srodkéw do mycia i dezynfekg;ji.

2, Za pomocg ochronnej ostonki plastikowej zakryé amputke i ostroznie odtamac czubek amputki. Z
amputkg nalezy sie postugiwa¢ ostroznie, poniewaz zawiera kwas. Test nalezy przeprowadzi¢
natychmiast po otwarciu amputki.

3, Naciggngaé do pipety probke moczu.
4, Dodad 3 ml moczu do amputki (powtarzaé do czasu, zanim mocz nie dojdzie do kreski na amputce).

5, Po uptywie 3-5 minut reagowania ocenic kolor cieczy (lub mozliwego osadu) za pomocg wzrokowego
poréwnania z dofgczong skalg koloréw.

6, Po przeprowadzeniu analizy mozna ustali¢, czy oznaczenie zawartosci tyrozyny w moczu jest
negatywne lub pozytywne (w tabeli mozna ustali¢ orientacyjng ilo$¢ tyrozyny w moczu). W przypadku
pozytywnego wyniku nalezy dostosowac sie do instrukcji zawartych w niniejszej ulotce dotgczonej do
opakowania.

(Uwaga, po dtuzszej reakcji /dtuzej niz 10 minut/ moczu z odczynnikiem nastepuje degradacja
mieszanki i kolor nie odpowiada juz mozliwemu wynikowi testu)

Graficzne pokazanie procesu testowania:
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1, Do badania 2, Za pomoca 3, Naciggnaé do 4, Dodac 3 ml 5, Po uptywie 3-5
nalezy zawsze uzyc ochronnej pipety prébke moczu do amputki minut reagowania

Swiezego moczu
($redni strumien
moczu).

plastikowej ostonki
ostroznie odtamac
czubek amputki.

moczu.

(do kreski 3,6 ml na
amputce)

ocenic kolor cieczy.

Ocena (wedtug skali koloréw dotaczonej do opakowania):

Wyniknr 1, 2, 3:

Wynik nr 4, 5:

NEGATYWNY — Zawartos¢ tyrozyny w moczu nie jest zwiekszona.

POZYTYWNY — Zawartos¢ tyrozyny w moczu jest fagodnie zwiekszona.

Zalecamy skonsultowad wynik z lekarzem i zwraca¢ uwage na stan zdrowia.

Wynik nr6, 7, 8:

POZYTYWNY — Zawartos$¢ tyrozyny w moczu jest znaczgco zwiekszona.

Zalecamy zgtoszenie sie do lekarza i niezwtocznie zajac sie wynikiem testu.

Wynik nr 9:
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Tabela zawierajgca orientacyjng ilo$¢ tyrozyny w moczu w mg/I|

nrl nr2 nr3 nré nrS nré nr7 nr8
Wynik nr: Negativ | Negativ | Negativ | Positiv Positiv Positiv Positiv | Positiv
Orientacyjna ilo$¢
tyrozyny w moczu 0 167 200 250 324 500 1000 2000
(mg/1)

Szczeqdlne uwagi: Zielony lub ciemno zielony wynik testu jest rowniez pozytywny, mleczny kolor moze
wskazywac na ostrg lub przewlektq chorobe. Zalecamy zgtoszenie sie z wynikiem do lekarza. W
przypadku wystgpienia innych koloréw, prosimy o przestanie informacji spéfce CNEU MEDICAL s.r.o.

Na czutos¢ testu mozie wptywaé zmiennos¢ sktadu moczu, dieta, diagnoza pacjenta i uzywane
lekarstwa. Z tego powodu test jest tylko orientacyjny i w przypadku watpliwosci nalezy zawsze
przeprowadzi¢ dodatkowe specjalistyczne badania na zawartos¢ tyrozyny w moczu w ramach
konsultacji z lekarzem.

NIEPROFESJONALNY TEST JEST TYLKO ORIENTACYJNY!

Wyniki testu nalezy skonsultowac z lekarzem. Test jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Test
jest przeznaczony dla oséb nieprofesjonalnych w wieku powyiej 18 lat.

L » Uwagi
Test nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po otwarciu amputki z cieczg (odczynnikiem)!

Wynik testu moze by¢ fatszywie pozytywny, np. pod wptywem lekarstw hormonalnych, lekdw na
biataczke, ekstraktéw alkoholowych w tradycyjnym lecznictwie, lekéw neurologicznych, lekdow
aminokwasowych i substancji odzywczych, lekéw proteinowych oraz lekdw na bazie kwasu
salicylowego.

Wynik testu moze by¢ fatszywie negatywny, np. pod wptywem inhibitorow tyrozyny, srodkéw
uspokajajacych, analgetykow i lekdw na nadcisnienie, dalej takze lekéw na choroby nowotworowe lub
leczenie tyrozynemii.

W przypadku zazywania wyzej wymienionych lekéw, nalezy skonsultowaé uzycie testu ze swoim
lekarzem.

Wynik testu moze by¢ zaréwno fatszywie pozytywny, jak i negatywny pod wptywem skfadu diety i
substancji odzywczych. Z tego powodu zalecamy w czasie co najmniej 48 godzin przed
przeprowadzeniem testu unika¢ na przyktad zywnosci z wysokg zawartoscig biatka, z wysokg
zawartoscig ttuszczéw, wyrobow mlecznych, kawy, herbaty i alkoholu. Chodzi na przyktad o
nastepujaca artykuty: czekolada i owoce cytrusowe, sardynki konserwowane, pomidory, mleko, napoje
z kwasem mlekowym, ser, watroba zwierzat, mieso wotowe, jogurt, mleko skondensowane, kietbasa,
szynka, zywnos¢ kiszona, fasola, soczewica, ananas, banany, figi, winogrona, ocet, owoce morza i ryby.
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Na wynik moze wptynac takze stan fizyczny pacjenta (zmeczenie, stres) lub inne choroby, takie jak
cukrzyca, bilirubinemia (choroby watroby), wrzody zotgdkowe (Helicobacter pylori) lub inne choroby,
ktore wptywajg na niezwykty kolor moczu.

Przyktady chordb lub stanu zdrowia pacjenta, ktére zwigzane sg z iloscig tyrozyny w moczu (odniesienia
do opracowan naukowych sg podane na www.carcireagent.com):

Niska ilos¢ tyrozyny w moczu:

Choroba Parkinsowa, depresje (w przypadku niedoboru tyrozyny), albinizm (zaburzenie genetyczne),
fenyloketonuria (PKU), tyrozynemia (metaboliczne zaburzenia dziedziczne)

Mozliwos¢ zwiekszonej ilosci tyrozyny w moczu:

Zaburzenia pigmentu (piegi, brgzowe plamy), cukrzyca, wrzody zotgdka i zapalenie zotgdka

Zwiekszona ilos¢ tyrozyny w moczu:

Nowotwory ztosliwe: w tym w szczegdlnosci nowotwory ztosliwe uktadu pokarmowego (rak zotgdka,
jelit), rak watroby, rak przetyku, chtoniaki ztosliwe, rak piersi, ginekologiczne choroby nowotworowe,
rak ptuc itd.

Specyficznosé i czutosé wyrobu do diagnostyki in vitro w stosunku do wybranych chordb zostata podana
w powyzszej tabeli (Dziatanie).

Wiecej informacji na temat opracowan naukowych dotyczacych wyzej wymienionych informacji, w
tym odniesienia do referencji, mozna znalez¢ na www.carcireagent.com.

W przypadku braku kuponu kontrolnego lub widocznego uszkodzenia zawartosci prosimy o kontakt
bezposredni z CNEU MEDICAL s.r.o.

Uwagi

W przypadku wszelki pytan lub wad wyrobu do diagnostyki in vitro CarciReagent, prosimy o kontakt z
CNEU MEDICAL s.r.o. pod adresem e-mail info@carcireagent.com lub adresem pocztowym: Jefabkova
1459/8, 149 00 Praha 4, Czechy.

Strona internetowa firmy: www.carcireagent.com

W serwisie internetowym firmy jest do dyspozycji ankieta dotyczgca oceny satysfakcji posprzedazowej
z wyrobu CarciReagent (adres https://www.carcireagent.com/survio/).

Dodatkowe informacje o wyrobie mozna znalezé na naszej stronie internetowe;j.

Niniejsza instrukcja jest w jezyku oryginalnym.

C€.e

Wersja ulotki dotgczonej do opakowania
(08/2022 - 1D 0001)

(data wydania aktualizacji/rewizji — Nr identyfikacyjny)
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Wyjasnienia symboli na opakowaniu:

J Przeczytaj uwaznie ulotke dotgczong do opakowania

L
d Nazwa i adres producenta

Wyréb medyczny do diagnozowania IVD do samokontroli

Ostrzezenie: Szkodliwe dla zdrowia w przypadku potkniecia

Nie uzywad wielokrotnie / Jednorazowego uzytku

Postugiwac sie ostroznie

KRUCHE

Nr partii

%
/ﬂ/ Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 5° do 40°C
LOT

Data produkcji

L 5 Data waznosci
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