CNEU MEDICAL s.r.o. Jetdbkova 1459/8, Praha 4, Cong hoa Séc S6 CMND: 082 90 458

To roi goi Carci Reagent

Tén cla thiét bj chan doan in vitro dé ty kiém tra: Carci Reagent
S6 san pham (sé danh muc): CR / 001
M4 ta San pham

BO xét nghiém dé phat hién mot luvgng chi dinh chat chuyén héa monohydroxyphenol (tyrosine)
trong nuwdc tiéu (Ty kiém tra ban dinh lvgng Lay) (Phuong phap tao mau hda hoc)

Thiér nghiém nay 13 chi dinh va két qua nén duoc tham khdo y kién cta bac si.

Mot thiét bj y t& chan doan trong 6ng nghiém IVD dé tu kiém tra cho mét [an sir dung

r A
L aPoc to roi géi trudce khi sir dung thir nghiém nay

Noi dung géi:

1 lo v&i 0,6 ml + 0,05 ml thuéc thir (chat 1dng trong sudt)

1 nap bao vé dé mé lo

1 8ng nhd giot

1 thang mau cua két qua thir nghiém (dé so sanh)

To roi gbi 1 cai

Phiéu kiém soat 1 may tinh cé danh dau QC

DE thuc hién xét nghiém, ban cling s& can: 1 hdp dwng nuwdc tiéu sach (khdng bao gdbm trong géi)
Muc dich sr dung:

CarciReagent - thiét bi chan doan trong dng nghiém dé tu kiém tra, dugc thiét k& dé phat hién cac
chat chuyén héa monohydroxyphenol (tyrosine) va lwvgng chi dinh cta né trong nudc tiéu cta bénh
nhan (Th& nghiém ban dinh lvgng dé tu kiém tra).

DE biét thém thdng tin, bao gdm cac lién két dén tai liéu tham khao, vui long truy cap
www.carcireagent.com

Day 1a mét phuwong phap tao mau héa hoc. Y twédng 13 sy hién dién clia chat quan tdm trong mau thir
duwoc phat hién bang phan (rng héa hoc tao ra nhitng thay d8i mau sic cé thé nhin thay dugc. Két
qua sau dé co thé duoc so sanh véi mot thang mau.

Céng cu chan doan in vitro dugc thiét k€ dé phat hién ban dinh lvgng mét luvgng chi dinh cta chat
chuyén héa monohydroxyphenol (tyrosine), cé nghia la mét lwong chi dinh cla chat chuyén hda
monohydroxyphenol (tyrosine) trong nwéc tiéu clia bénh nhan cé thé dé dang duoc phat hién trén
co s&@ phan (rng mau theo thang diém kém theo (8 mau cé thé cd) (ban dinh lugng - mé ta hién
tuwgng mét cach ban dinh lvong, theo thang théng nhat, khdong cé con s6 va don vj vat ly, héa hoc
chinh xac).
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Mau d3c trung cla két qua xét nghiém duwoc tao ra do phan rng gitta thudc thir trong lo va ham
lwgng tyrosine trong nwdc tiéu. Dwa vao mau sac sau phan ng, cé thé xac dinh lwong tyrosine trong
nuwdc tiéu. Tac nhan cd thé dugc st dung nhu mét canh bao sdm vé mot can bénh nghiém trong. Két
qua xét nghiém chi mang tinh chat chi dinh va ludn can sy tw van cla bac sivé tinh trang bénh va két
qua xét nghiém.

Nguyén tic:

Nguyén tac co ban clia xét nghiém dwa trén phuong phéap thudc thlr Millon dwoc cai tién, khi ndng
dd cao cla chat chuyén héa monohydroxyphenol (tyrosine) (axit amin phenolic monohydric va cac
chat chuyén héa cla ching) duoc theo ddi trong nudc tiéu. Dya trén sy thay d6i mau sdc clia hdn
hop trong lo sau khi thém 3 ml nudc tiu budi sang (nuwdc tiéu gitra dong), thadc mau phan &ng c6 thé
duwoc st dung dé xac dinh xem liéu mau nudc tiéu cé chira mirc dd cao cla cac chat chuyén hda nay
hay khéng. Thudc thir trong lo va ndng dd tyrosine trong nuéc tiéu cho thay phan rng sinh sic t6 dic
trwng c6 thé duoc str dung dé chan doan 1am sang cac bat thudng chuyén héa ndi bao (phat hién
nhitng thay déi hodc réi loan cé thé xay ra trong qua trinh trao ddi chat trong té€ bao ngudi). Nong do
tyrosine chi dinh dwgc phat hién trong nudc tiéu (theo bang dinh kém tir 0 - 2.000 mg / lit nwdce tiéu)
phan &ng v&i thudc thr hda hoc va tuy thudc vao sé luong, s& cd mau. Theo thang mau dinh kém,
két qua thir nghiém cé thé dugc doc tir s6 1 dén sb 8.

K&t qua tir s6 1 dén s6 3, |a lwong tyrosine & néng dd binh thudng, do dé két qua dwoc coi la &m tinh
va khdng cé su gia ting lwvong tyrosine nao dugc hién thi.

K&t qua tir s6 4 dén s6 5 d3 1a mot phat hién tich cyc vé su gia ting luvong tyrosine trong nudc tiéu.

N&u ndng dd tyrosine cao hon 500 mg mbi lit nwdrc tiéu, tire 1a két qua s6 6, s6 7 hodc s6 8, d6 1a két
qua duong tinh, ndng dé tyrosine cao trong nudc tiéu cé thé la dau hiéu cda mot bénh nghiém trong.

Trong tredng hop két qua kha quan, nén kham k§ hon béi bac s da khoa dé loai trir nguy co mac
bénh hiém nghéo c6 thé xay ra.

Thanh phan:

Thanh phan: K&m axetat, axit nitric, cacbonat liti, natri nitrit, natri axetat trihydrat, hydro peroxit
(30%), nudc cat.

Sy 6n dinh:

San pham d3 duoc kiém tra va thoi han st dung dwoc dat 1a 3 ndm ké tir khi san xuat trong cac diéu
kién bao quan duwoc chi dinh.

Nhiét dd bao quan va hoat dong:
Bao quan san pham chua st dung thich hop trong méi truding khé, kin
va & nhiét ddétr5°C dén 40 °C.

O nhiét d6 hoat dong tir 5 ° C dén 40 ° C, thdi gian phan rng thir nghiém 13 tir 3 dén 5 phut.
Kha ndng chirc nang:
Do dac hiéu cta chdn dodan in vitro 1a 99,4% (xem bang dudi day).

D6 nhay cla chan doan in vitro d8i vdi cdc bénh dwoc chon (xem bang):
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) SOluong | Ketqua Nhay | Tinh dsc
Bénh thir Tich Phu 2 o
nghiem | cuc dinh cam hiéu

Khéi u ac tinh 4,375| 4,230 145| 96.70%

R&i loan séc t6 68 15 53| 22.10%

Bénh ti€u dudng 93 20 73| 21.50%

Viém da day 166 25 141| 15.10%

Loét da day 78 11 67| 14.10%

Bénh lao 56 5 51 8.90%

Viém gan siéu vi 102 9 93 8.80%

Tang san lanh tinh tuyén

tién liét 28 2 26 7.10%

Viém tdi mat 115 8 107 7.00%

Viém phdi 87 6 81 6.90%

Viém thyc quan 74 4 70 5.40%

Viém rudt 66 3 63 4.50%

Bénh Parkinson 40 0 40 0.00%

Tram cam 36 0 36 0.00%

Bénh bach tang 22 0 22 0.00%
Phenylketonuria (PKU) 10 0 10 0.00%

Dan s6 khoe manh 2,662 16 2,646 99.40%

An toan lao ddng, Xtr ly an toan:

r i

LAJThén trong

Tién hanh thir nghiém ngay sau khi mé& lo dung chét 1dng (thuc thir)!

Chat 1&dng (thudc thir) trong lo cé hai néu nuét phai va gay kich (rng cho mat va da. S& dung hét sirc
than trong. N&u bi ban vao da hodc quan 4o, hiy nhanh chdng rira sach bang nuéc xa phong. Néu
ti€p xUc véi mat, rlra sach ngay 1ap tirc bang nudc dang chay va tim kiém sy chdm sdc y té.

Sau khi danh gia thdr nghiém va st dung lo, cac chat chira phai dwoc pha lodng vdi it nhat hai lit nwéc
sach va sau d6 cé thé dugc x{ ly theo cach binh thudng (chat 16ng c6 thé dugce dé xudng cdng sau
khi pha lodng va lo thly tinh , bao gdm ca cac thanh phan thir nghiém khac, c6 thé duoc thai bd
trong rac thai dé thi). Thir nghiém nén duwoc thuc hién tai nha.

Quy trinh lam viéc:

1, Ludn luén sir dung nwdc tiéu bubi sang dau tién méi (nudce tiéu gitra dong) duoc thu thap trong
mot thung sach khéng cé dau vét cla chat tay rira hodc chat khir trung dé xét nghiém.

2, St dung ndp nhya bdo vé, day ndp lo va can than bé dau lo. X ly lo cin than, lo cé chira axit. Kiém
tra ngay sau khi m& lo.

3, R4t mdt mau nudc tiéu vao 6ng nhd giot.

4, Thém 3 ml nudc tiéu vao lo (13p lai cho dén khi ban d6 day nuéc tiéu dén vach trén lo).
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5, Sau 3-5 phdt ti€p xdc, danh gid mau sic cta chat 16ng (hodc ¢ thé cé cén) bang cach so sanh truc
guan v&i thang mau di kem.

6, Sau khi dénh gid, xac dinh xem viéc phat hién ndng do tyrosine trong nudc tiéu la 4m tinh hay
duong tinh (bang cung cap luvgng tyrosine chi dinh trong nudc tiu). Néu tich cyce, vui long 1am theo
|&i khuyén trong to roi géi nay.

(Than trong, sau phan (ng kéo dai (hon 10 phut) clia nuéc tiéu véi thudc thir, hdn hop bj bién chat
va mau sac khong con phl hop véi két qua thir nghiém cé thé cé)

So d6 tong quan vé quy trinh lam viéc:
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1, Luén sir dung
nudc tidu tuoi dé

2, St dung nap
nhya bao vé, can
than bé dau lo.

3, R4t mdt mau
nudc tiéu vao 6ng
nhé giot.

4, Thém 3 ml nuwéc
tiéu vao lo (cho dén
khi né dat dén vach

5, Sau 3-5 phut tiép
xuc, danh gia mau
sac cta chat 1ong.

xét nghiém (nuwdc
tiéu gitta dong).

3,6 ml trén lo)

Panh gia (theo thang mau cé trong géi):
Kétqual, 2, 3: Pha dinh - Nong d6 tyrosine trong nudc tiéu khdng tang.

K&t qud sb 4, 5: TiCH CU'C - Nong d6 tyrosine trong nudc tiéu tang cao. Nén tham khao két
qua v3i bac siva quan tdm dén tinh trang strc khoe.

Két qudsd 6, 7, 8: TiCH CU'C - Nong d6 tyrosine trong nudc tiéu tang cao dang ké. Nén dén gip
bdc siva thao ludn vé két qua xét nghiém ngay lap tirc.

K&t qua s8 9 - Thir nghiém khéng thanh céng. Vui long gl tin nhan d&n CNEU MEDICAL s.r.o.

Bang v&i nong do tyrosine trong nuwéc tiéu tinh bang mg / L

1 2 3 4 5 6 7 8
S8 két qua: Phu Phu Phu Tich Tich Tich Tich Tich
dinh dinh dinh cuc cuc cuc cuc cyc
Mrc tyrosine chi
dinh trong nwéc 0 167 200 250 324 500 1000 2000
tiéu (mg /L)

Cdnh bdo ddc biét: Két qua xét nghiém mau xanh 16 cdy hodc xanh Id cdy dém ciing lo dwong tinh;
mau trdng duc cé thé cho thdy bénh cdp tinh hodic mdn tinh. Nén tham khédo két qué vdi bdc si. Vui
Iong lién hé véi CNEU MEDICAL s.r.o. néu xdy ra cdc sw déi mau khdc.

Do nhay cha xét nghiém c6 thé bi anh hwéong béi su thay ddi cha thanh phan nuéc tiéu, ché dé an
uéng, chan doan hoic thudc cia bénh nhan; Vi ly do nay, xét nghiém chi mang tinh chat chi dinh va
trong tredng ho'p nghi ngd, ludn phai thue hién cac xét nghiém chuyén biét ho'n niva vé ndong do
tyrosine trong nwéc tiéu véi sw tw van cha bac si.

KIEM TRA LOP NAY CHi LA CHi PINH!
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K&t qua xét nghiém phai héi y kién cia thay thudc. Thir nghiém dwoc thiét ké dé sir dung mot lan.
Bai kiém tra danh cho nhirng ngu&i trén 18 tudi.

/A

~——.Than trong
Tién hanh thir nghiém ngay sau khi mé lo dwng chat 1dng (thubc thir)!

K&t qua cla xét nghiém cé thé bj anh huwdng bai duong tinh gid nhu thudc ndi tiét t6, thudc diéu tri
bénh bach cau, chiét xuat ethanol trong y hoc cd truyén, thudc than kinh, thuéc axit amin va chat
dinh duéng, thuéc protein va thudc dya trén axit salicylic.

K&t qua xét nghiém cé thé bj anh hudng bdi am tinh gia nhw thudc trc ché tyrosine, thudc an than,
thu6c gidm dau va thuéc tang huyét ap, cling nhu thuéc diéu tri ung thw hodc tyrosinemia.

Néu ban dang st dung bat ky loai thudc nao & trén, vui long tham khao y kién béc st xem c6 nén st
dung thir nghiém hay khong.

K&t qua cla xét nghiém cé thé bj anh hudng bdi cd duong tinh gid va am tinh gia do thanh phan thuc
pham va chat dinh dudng. Do d6, nén tranh thuc phdm nhw chat dam cao, chat béo cao, céc san
pham tir sita, ca phé, tra va rugu it nhat 48 gid trudce khi thye hién xét nghiém. Nhitng thuc phdm
nay bao gdm: pho mat, s cé la va trai cdy ho cam quyt, cd moi déng hop, ca chua, sira, d6 udng axit
lactic, pho mat, gan dong vat, thit bo, sita chua, sita dic, xuc xich, gidm bdng, thuc phdm |én men,
dau, dau lang, dira, chudi, qua sung, nho, gidm, hai san va ca.

Va cudi cling, tinh trang thé chat cia bénh nhan (mét mai, cing thang) hodc cac bénh khac nhu tiéu
duong, tang bilirubin (bénh gan), loét da day (Helicobacter pylori) hodc cac bénh khac gay ra mau
nuwdc tiu bat thwong cé thé anh huwdng dén két qua.

Vi du vé cac bénh hodc tinh trang y t& anh hudng dén lwgng tyrosine trong nudc tiéu (dé biét cac lién
két dén cac nghién ctru khoa hoc, hdy truy cdp www.carcireagent.com):

MUrc d6 thap cla tyrosine trong nudc tiéu:

Bénh Parkinson, tram cdm (khi thiéu tyrosine), bach tang (rdi loan di truyén), phenylketon niéu (PKU),
tyrosinemia (réi loan chuyé&n hda di truyén)

Cé thé tang lwgng tyrosine trong nwdc tiéu:

R&i loan sdc t6 (tan nhang, d6m nau), tiéu dwong, loét da day va viém da day

Tang lwong tyrosine trong nudc ti€u:

Khéi u ac tinh: cht yéu bao gdbm khéi u ac tinh cla dudng tiéu hda (ung thu da day, ung thu rudt),
ung thu gan, ung thu vom hong, u lympho ac tinh, ung thw vi, u 4c tinh phu khoa, ung thu phéi, v.v.

Do dac hiéu va dd nhay clda cong cu chan dodn in vitro d6i véi cac bénh da chon duoc dua ra trong
bang trén (Kha ndng thyc hién).

C6 thé tim thay thém thong tin vé cac nghién ctru khoa hoc lién quan dén cac canh bao trén, bao
g6ém céc lién két dén tai liéu tham khdo tai www.carcireagent.com

Trong truwdng hop khdng cé phiéu kiém soat hodc ndi dung bi hu hong rd rang, vui long lién hé
CNEU MEDICAL s.r.0. tryuc tiép.
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Ghi chu

Né&u ban cé bat ky cau hoi nao hodc trong trwdng hop cé bat ky khiém khuyét nao cua thiét bj chan
dodan trong 6ng nghiém CarciReagent, vui 1ong lién hé véi CNEU MEDICAL s.r.o. tai
info@carcireagent.com hodc tai dia chi buu dién sau: Jefabkova 1459/8, 149 00 Prague 4.

Trang web clia cdng ty: www.carcireagent.com

Trang web cla cdng ty cling bao gdm mdt bang ciu hdi dé danh gia sau ban hang

vé su hai long vdi CarciReagent (lién két dén https://www.carcireagent.com/survio/).
Théng tin thém vé san pham cé thé duoc tim thay trén trang web cla ching toi.

Sach hudng dan cé san bang ngén ngit gdc.

C€..e

Phién ban to roi goi
(Thang 8 ndm 2022 - ID s6 0001)

(Ngay cap nhat / stra d6i - S& nhan dang)

Gidi thich vé cac diu hiéu trén bao bi:

r A
L J Doc ky to roi goi

d Tén va dija chi cda nha san xuat

Thiét biy t&€ chdn doan trong 8ng nghiém IVD dé ty kiém tra

L g Canh bao: C6 hai néu nuét phai!l!

@ Khdng sir dung lai / Chi st dung mot [an
oL
gé XU ly can than
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L g J Ngay hét han
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