CNEU MEDICALs. r. o. Jefabkova 1459/8, Praha-Chodov ICO: 082 90 458

Pribalovy letak CarciReagent

Nézov: Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro na samotestovanie CarciReagent
Cislo produktu (katalég €.): CR/001
Popis vyrobku

Testovacia sUprava na preukazanie orientatného mnozstva monohydroxyfenolovych metabolitov
(tyrozinu) v moci (Laicky semikvantitativny test na samotestovanie) (Chemicka chromogénna
metdda)

Tento test je orientacny a je nutné vysledok konzultovat s lekarom.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomd&cka in vitro na samotestovanie na jednorazové pouzitie

r A
L _Pred pouZitim tohto testu si precitajte pribalovy letak

Obsah balenia:

1 ks ampulka s 0,6 ml + 0,05 ml reagentom (Cira tekutina)
1 ks ochranny kryt na otvorenie ampulky

1 ks kvapkadlo

1 ks farebna stupnica vysledku testu (na porovnanie)

1 ks pribalovy letak

1 ks kontrolny kupdn s oznacenim QC

Na vykonanie testu je dalej potrebné: 1 ks Odberova Cistd nadobka na moc (nie je sucastou balenia)

Urcené pouZzitie:

CarciReagent — diagnosticka zdravotnicka pomaécka in vitro na samotestovanie, uréend na detekciu
monohydroxyfenolovych metabolitov (tyrozinu) a jeho orientacné mnoZstvo v moci pacienta (Laicky
semikvantitativny test na samotestovanie).

Viac informdcii vratane odkazov na referencie najdete na www.carcireagent.com

Ide o chemicki chromogénnu metdédu. Ide o to, Ze pritomnost hladanej latky v testovanej vzorke je
odhalena prostrednictvom chemickej reakcie, ktord vyvola viditelné farebné zmeny. Vysledok je
mozné potom porovnat s farebnou stupnicou.

Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro na samotestovanie je uréeny na semikvantitativnu
detekciu orientacného mnozstva monohydroxyfenolovych metabolitov (tyrozinu), ¢o znamen3, Ze na
zéklade farebnej reakcie podla priloZenej stupnice (8 moznych farieb) je mozné lahko zistit
orienta¢né mnozstvo monohydroxyfenolovych metabolitov (tyrozinu) v moci pacienta
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(semikvantitativne — popisujuce jav Ciastocne kvantitativne, v dohodnutej stupnici, bez presnych
Cisiel a fyzikalnych alebo chemickych jednotiek).

Charakteristicka farba vysledku testu vznika pri reakcii medzi reagentom v ampulke a obsahom
tyrozinu v moci. Na zaklade farby po reakcii je mozné stanovit orientacné mnozstvo tyrozinu v moci.
Pomdcka je mozna pouzit ako v€asna vystraha pred vaznym ochorenim. Vysledok testu je len
orientacny a je vzdy nutné zdravotny stav a vysledok testu konzultovat s lekarom.

Princip:

Zakladny princip testu je na baze vylepsenej metddy Millonovho Cinidla (Millon's reagent), kedy je
sledované zvysené mnoZstvo monohydroxyfenolovych metabolitov (tyrozinu) (monohydrickych
fenolovych aminokyselin a ich metabolitov) v moci. Na zaklade zmeny farby zmesi v ampulke po
pridani 3 ml ranného mocu (stredny prdd mocu) méoze byt reakéna farebna kaskada vyuzita na
zistenie, ¢i vzorky mocu obsahuju zvysené mnozstva uvedenych metabolitov. Reagenty v ampulke a
obsah tyrozinu v modi vykazuju charakteristickii chromogénnu reakciu, ktord je mozné vyuzit pre
klinicka diagnozu intracelularnych metabolickych abnormalit (zistovanie moznych zmien ¢i pordch v
latkovej vymene vo vnutri fudskej bunky). Zisteny orientacny obsah tyrozinu v moci (podla priloZenej
tabulky od 0 — 2000 mg na liter mocu) reaguje s chemickym reagentom a v zavislosti od jeho
mnozstva sa zafarbi. Podla priloZzenej farebnej stupnice je mozné precitat vysledok testu a to od €. 1
do¢. 8.

Vysledok od €. 1 do €. 3, je mnozstvo tyrozinu v beznej koncentrdcii, teda vysledok je povazovany za
negativny a nebolo preukdzané zvySené mnozstvo tyrozinu.

Privysledku €. 4 a €. 5, ide uZ o pozitivny nalez zvySeného mnoZzstva tyrozinu v moci.

Ak je koncentracia tyrozinu vyssia nez 500 mg na jeden liter mocu, teda vysledok €. 6, €. 7, €. 8, je to
pozitivny vysledok, vysoky obsah tyrozinu v moc¢i méze indikovat vaznejsie ochorenie.

Pri pozitivnych vysledkoch je odporicané vykonat dokladnejsie vySetrenie u praktického lekara a
vylucit tak nebezpecie mozného vazneho ochorenia.

ZloZenie:

ZloZenie: Octan zinoc¢naty, kyselina dusi¢nd, uhli¢itan lithny, dusitan sodny, trihydrat octanu sodného,
peroxid vodika (30 %), destilovana voda.

Stabilita:

Produkt bol testovany a jeho doba pouZitelnosti je stanovend na 3 roky od vyroby pri uvedenych
skladovacich podmienkach.

Skladovanie a prevadzkova teplota:
Skladovanie nepouzitého produktu je vhodné v suchom, uzatvorenom prostredi
a priteplote 5 °Caz 40 °C.

Pri prevadzkove] teplote medzi 5 °C a 40 °C je reakény Cas testu od 3 do 5 minut.
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Funkéna spdsobilost:

Specificita diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na samotestovanie je 99,4 % (pozri tabulka
nizsie).

Senzitivita diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro na samotestovanie na vybrané ochorenia
(pozri tabulka):

Pocet Vysledok T R
Choroba , — - Senzitivita | Specificita
testovanych | Pozitivne | Negativne

Maligne 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%
Zaludoéné vredy 78 11 67| 14,10%
Tuberkuldza 56 5 51 8,90 %

Virusova hepatitida 102 9 93 8,80 %

Benigna hyperplazia

prostaty 28 2 26 7,10 %

Zapal zZl¢nika 115 8 107 7,00 %

Zapal plic 87 6 81 6,90 %

Zapal pazeraka 74 4 70 5,40 %

Zapal tenkého ¢reva 66 3 63 4,50 %
Parkinsonova choroba 40 0 40 0,00 %
Depresivne stavy 36 0 36 0,00 %
Albinizmus 22 0 22 0,00 %
Fenylketonuria (PKU) 10 0 10 0,00 %

Zdrava populdcia 2662 16 2646 99,40 %

Bezpeénost prace, Bezpeéna likvidacia:

r i

/A

——\Upozornenie

Test vykondvajte okamZite po otvoreni ampulky s tekutinou (reagentom)!

Tekutina (reagent) v ampulke je zdraviu skodliva pri poZziti, drazdi oCi a pokozku. PouZivajte so
zvy$enou opatrnostou. Pri postriekani koZe alebo odevu, umyte rychlo mydlovou vodou. Pri
zasiahnuti oci, okamzite vyplachnite tecldcou vodou a vyhladajte lekara.

Po vyhodnoteni testu a pouZziti ampulky je nutné obsah zriedit minimalne dvomi litrami Cistej vody a
potom je mozné obsah zlikvidovat beznym spdsobom (tekutinu je mozné po zriedeni vyliat do
kanalizacie a sklenent ampulku vratane ostatnych sucasti testera do komundlneho odpadu). Test
vykonavajte v domacnosti.

Pracovny postup:

1. Na vySetrenie pouZite vZdy Cerstvy prvy ranny moc (stredny prid mocu) odobrany do lubovolne;j
Cistej nadoby bez stép umyvacich prostriedkov a dezinfekcii.
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2. Pomocou ochranného plastového krytu zakryte ampulku a opatrne odlomte Spicku ampulky. S
ampulkou zaobchadzajte opatrne, obsahuje kyselinu. Test vykonajte okamzite po otvoreni ampulky.

3. Nasajte do kvapkadla vzorku mocu.

4. Pridajte 3 ml mocu do ampulky (opakujte do tej doby, dokial nenaplnite mo¢ po rysku na
ampulke).

5. Po 3 — 5 minutach pésobenia vyhodnotte zafarbenie tekutiny (alebo mozného sedimentu)
vizualnym porovnanim s priloZzenou farebnou stupnicou.

6. Po vyhodnoteni zistite, ¢i detekcia na obsah tyrozinu v moci je negativna Ci pozitivna (v tabulke
mozno orientacne zistit mnozstvo tyrozinu v modi). Pri pozitivnhom vysledku, prosim, dbajte na rady v
tomto pribalovom letaku.

(Pozor, po dlhsej reakcii (viac nez 10 minut) mocu s reagentom dochadza k degradacii zmesi a farba
uz nezodpovedd moznému vysledku testu)

Grafické znazornenie pracovného postupu:
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1. Na vySetrenie 2. Pomocou 3. Nasajte do 4. Pridajte 3 ml 5. Po 3 -5 minudtach
pouZite vzdy Cerstvy | ochranného kvapkadla vzorku mocu do ampulky pbsobenia
moc (stredny prad plastového krytu mocu (po rysku 3,6 ml na vyhodnotte

mocu)

opatrne odlomte

ampulke)

zafarbenie tekutiny

Spicku ampulky

Vyhodnotenie (podla farebnej stupnice priloZenej v baleni):
Vysledok ¢. 1, 2, 3: NEGATIVNE — Obsah tyrozinu v mo¢i nie je zvyseny.

Vysledok ¢. 4, 5: POZITIVNE — Obsah tyrozinu v moci je mierne zvy$eny. Odpori¢ame
konzultovat vysledok s lekarom a zaujimat sa o zdravotny stav.

Vysledok €. 6, 7, 8: POZITIVNE — Obsah tyrozinu v moci je vyznamne zvy$eny. Odporticame
navstivit lekara a riesit vysledok testu bezodkladne.

Vysledok ¢. 9 — Test sa nepodaril. Prosime o zaslanie informacie spolo¢nosti CNEU MEDICALss. r. o.

Tabulka s orientaénym mnoZstvom tyrozinu v moéi v mg/L

¢.1 ¢.2 ¢.3 ¢.4 ¢.5 ¢.6 ¢.7 ¢.8
Vysledok ¢islo: Negativ | Negativ | Negativ | Pozitiv Pozitiv Pozitiv Pozitiv | Pozitiv
Orientacné
mnozstvo tyrozinu v 0 167 200 250 324 500 1000 2000
moci (mg/L)
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Zvidstne upozornenie: Zeleny ¢i tmavo zeleny vysledok testu je tieZ pozitivny, mliecne zafarbenie mézZe
indikovat akutne &i chronické ochorenie. Odporuc¢ame konzultovat vysledok s lekdarom. Ak sa vyskytnu
iné zafarbenia, prosime o zaslanie informdcie spolocnosti CNEU MEDICAL s. r. o.

Citlivost testu mdze byt ovplyvnena variabilitou zloZenia mo¢u, diétou, diagnézou pacienta &i
medikaciou liekov, z tohto dovodu je test len orientacny a v pripade pochybnosti je vidy nutné
vykonat dalSie $pecializované vySetrenia na obsah tyrozinu v mo¢i v ramci konzultacie s lekarom.

TENTO LAICKY TEST JE IBA ORIENTACNY!

Vysledky testu je nutné konzultovat s lekdarom. Test je uréeny na jednorazové pouiitie. Test je
urceny pre laické osoby starsie ako 18 rokov.

r i

/A

~——.,Upozornenie

Test vykonavajte okamzite po otvoreni ampulky s tekutinou (reagentom)!

Vysledok testu moze byt faloSne pozitivne ovplyvneny napr. hormonalnymi liekmi, liekmi na
leukémiu, etanolovymi extraktami v tradi¢nej medicine, neurologickymi liekmi, aminokyselinovymi
liekmi a Zivinami, proteinovymi liekmi a liekmi na baze kyseliny salicylovej.

Vysledok testu mdze byt faloSne negativne ovplyvneny napr. inhibitormi tyrozinu, sedativami,
analgetikami a liekmi proti hypertenzii, dalej liekmi na nddorové ochorenia Ci liecbu tyrozinémie.

Ak pouzivate vyssie uvedené lieky, prosim, konzultujte pouzitie testu s vasim lekarom.

Vysledok testu méze byt ovplyvneny tak falosne pozitivne, ako aj faloSne negativne skladbou
potravin a zZivin. Z tohto dévodu odporuc¢ame v ¢ase minimalne 48 hodin pred vykonavanim testu
vynechat napriklad potraviny s vysoky obsahom bielkovin, s vysokym obsahom tuku, mlie¢ne
vyrobky, kavu, ¢aj a alkohol. Ide napriklad o tieto potraviny: cokoldda a citrusové ovocie,
konzervované sardinky, paradajky, mlieko, napoje s kyselinou mlie¢nou, syr, zvieracia pecen,
hovadzie maso, jogurt, kondenzované mlieko, klobasa, Sunka, kvasené potraviny, fazula, SoSovica,
ananas, banany, figy, hrozno, ocot, morské plody a ryby.

V poslednom rade moze vysledok ovplyvnit fyzicky stav pacienta (Unava, stres) alebo iné choroby ako
diabetes, bilirubinémia (ochorenie pecene), Zalidocné vredy (Helicobacter pylori) ¢i dalSie choroby,
ktoré spdsobuju neobvyklé zafarbenie mocu.

Priklady choréb c¢i zdravotného stavu pacienta, ktoré suvisia s mnoZstvom tyrozinu v moci (odkazy na
vedecké studie najdete na www.carcireagent.com):

Nizke mnozstvo tyrozinu v moci:

Parkinsonova choroba, depresie (pri nedostatku tyrozinu), albinizmus (geneticka porucha),
fenylketonuria (PKU), tyrosinémia (metabolické dedi¢né poruchy)

MozZnost zvy$eného mnozstva tyrozinu v modi:

Poruchy pigmentu (pehy, hnedé skvrny), diabetes, Zalidoc¢né vredy a gastritida
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ZvySené mnozstvo tyrozinu v modci:

Maligne nadory: zahffiaju najma maligne nadory traviaceho traktu (rakovina Zaludka, criev), rakovina
pecene, rakovina nosohltanu, maligne lymfémy, rakovina prsnikov, gynekologické maligne nadorové
ochorenie, rakovina pltuc atd.

Specificita a senzitivita diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na vybrané ochorenia je uvedena
v tabulke vyssie (Funk¢éna spbsobilost).

Viac informacii o vedeckych studiach k vyssie uvedenym upozorneniam, vratane odkazov na
referencie, ndjdete na www.carcireagent.com

V pripade nepritomnosti kontrolného kupdnu ¢i zjavného poskodenia obsahu, prosim, kontaktujte

priamo spolo¢nost CNEU MEDICAL s. r. o.

Poznamky

Pri akejkolvek otdzke Ci poruche diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na samotestovanie
CarciReagent, prosim, kontaktujte spolo¢nost CNEU MEDICAL s. r. 0. na e-mailovej adrese
info@carcireagent.com alebo na postove] adrese: Jefabkova 1459/8, 149 00 Praha 4.

Webova stranka spolo¢nosti: www.carcireagent.com

Na webovych strankach spoloc¢nosti je dalej k dispozicii dotaznik na postpredajné hodnotenie
spokojnosti s vyrobkom CarciReagent (odkaz na stranku https://www.carcireagent.com/survio/).
Dal3ie informdcie o produkte najdete na nasich webovych strankach.

Tento manual je v origindlnom jazyku.

CE.oe

Verzia pribalového letaka
(08/2022 - 1€ 0001)

(datum vydania aktualizacie/revizie — Identifikacné Cislo)

Vysvetlenie znaciek na obale:

r A
L J Precitajte si pozorne pribalovy letdk

Str. 6



http://www.carcireagent.com/

CNEU MEDICALs. r. o. Jefabkova 1459/8, Praha-Chodov ICO: 082 90 458

u Nazov a adresa vyrobcu

IVD diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro na samotestovanie

Vystraha: Zdraviu Skodlivé pri poziti

2 Nepouzivat opakovane/Na jedno pouzitie

Manipuluj opatrne

KREHKE

O
LY
/ﬂ/ Skladujte v suchu a pri teplote 5° az 40 °C
LOT

Cislo darze

Datum vyroby

g Datum expiracie
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