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TEST DIAGNOSTYCZNY

do oceny stanu fizjologicznego watroby
(transaminazy ALT, AST) w krwi petnej

Wyrob medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Watroba jest niezbednym narzadem organizmu, ktéry odgrywa kluczowa role dla zdrowia. Pomaga trawi¢ pokarmy,
oczyszcza krew, produkuje biatka oraz magazynuje energie. W przypadku problemdéw z watrobg moze wystapi¢ wiele
objawow, takich jak: ciemne zabarwienie moczu, jasny stolec, brak apetytu, zazétcenie oczu lub skéry (zétaczka),
obrzek brzucha, ostabienie lub uczucie zmeczenia. Istnieje wiele przyczyn pojawienia sie problemdéw z watrobg, takich
jak zapalenie watroby, dziatanie niepozadane niektdrych lekéw, marskos$¢ z powodu naduzywania alkoholu, nadwaga -
szczegodlnie w przypadku cukrzycy lub wysokiego cisnienia krwi. Do oceny stanu watroby mozna wykorzysta¢ wiele
testow, jednak najczesciej stosowanym badaniem jest oznaczenie ALT oraz AST. Enzymy te sg uwalniane do krwi w
odpowiedzi na uszkodzenie lub chorobe watroby. Liver-Screen® jest szybkim, jakosciowym testem
immunodiagnostycznym do immunologicznego badania podwyzszonej aktywnosci transaminaz (zaréwno ALT, jak i
AST) z prébki krwi petnej uzyskanej z naktucia palca. Test posiada dwie wyrazne strefy do wykrywania transaminaz
(kolor czerwony, gdy jest pozytywny) oraz jedng strefe kontrolng (kolor niebieski).

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 ptytke testowa, 1 plastikowa pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (naktuwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjag uzytkowania

Plytka testowa Diluent 1 ml Lancet
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Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik, stoper oraz srodek do dezynfekcji!

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
wowecezas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze wskazdwkami dotyczgcymi
czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcienczalnika.

3. Przechowywac w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie lub jeden z komponentéw sg uszkodzone.

5. Liver-Screen® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy mogag zostac wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna sie od dobrego przygotowania.
Umies¢ zawartos¢ pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie:

A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezacg czystg wodg i ‘\ & 1]
osusz. \\\

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie wyjmij
ptytke testowq oraz plastikowg pipete. Potdz je na ptaskiej powierzchni
w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze
oddziela sie od naktuwacza - nie ciaggnij ! [l

Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) B, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. [EJ
Nie dotykaj przycisku uwalniajgcego !

D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dtoni i pomasuj 10-15
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwiekszy¢ ukrwienie. V
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E) Docisnij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego l
opuszka palca i nacisnij przycisk wysuwajacy lancet. [ l
F) Koncdéwka naktuwacza schowa sie automatycznie zapewniajgc
bezpieczenstwo po jego uzyciu. \ql
5]
G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskaé krople krwi. &
-
\
403
H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej koricdwke do kropli krwi. — ]
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie.
Za pomocg masazu mozesz uzyskaé kolejng krople krwi, jezeli linia na -
pipecie nie zostata osiggnieta. W miare mozliwosci nalezy unikac \
wciggania do pipety pecherzykéw powietrza.

) Przenie$ pobrang krew do dotka prébkowego ptytki testowej poprzez
Scisnigcie koncowki pipety.Jid

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku
prébkowym.

K) Odkre¢ niebieskg nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka
prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazda kropla). B
Trzymayj diluent pionowo.|F}

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.
W oknie wyniku moga pojawi¢ sie trzy linie:

1) jedna czerwona linia nad znakiem 1 odpowiadajgcym enzymowi ALT.

2) jedna czerwona linia nad znakiem 2 odpowiadajgcym enzymowi AST.

3) jedna niebieska linia nad znakiem C odpowiadajacym linii kontrolnej.

T (o - WYNIK NEGATYWNY
Widoczna jest tylko jedna niebieska linia w obszarze kontrolnym (C).
I Wynik oznacza, ze stezenie transaminaz miesci sie w przyjetym zakresie
1 2 ¢ testu (80 IU/L).
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- WYNIK POZYTYWNY

Oprécz niebieskiej linii w obszarze kontrolnym (C) pojawia sie jedna lub dwie linie koloru czerwonego w
obszarze testowym (T). Taki wynik oznacza, ze stezenie jednej lub obu transaminaz jest wyzsze niz
przyjeta norma (80 IU/L). Wskazana pilna konsultacja z lekarzem !
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- WYNIK NIEWAZNY

Jezeli w strefie kontrolnej (C) nie pojawi sie zadna linia - test nalezy uznaé za niewazny.W tym
przypadku zaleca sie powtdrzenie badania z wykorzystaniem nowego testu Liver-Screen® oraz swiezej
probki krwi.

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Liver-Screen®?
W przypadku uszkodzenia watroby, transaminazy (ALT i / lub AST) sg uwalniane przez watrobe do krwiobiegu. Szybki
test Liver-Screen® wykrywa transaminazy dzieki specyficznym odczynnikom immunologicznym dla kazdej z obu
transaminaz, gdy ich stezenie przekracza 80 IU/L zgodnie z *|.F.C.C. (Miedzynarodowa metoda referencyjna). Test
Liver-Screen® wykorzystuje przeciwciata wykrywajgce swoiscie transaminaze (ALT i / lub AST), wytwarzajac jedng lub
dwie barwne linie testowe (T), w przypadku nieprawidtowego stezenia enzymow. Linia kontrolna (C) przechwytujgca
nadmiar odczynnika pojawia sie jako niebieska linia w oknie kontrolnym testu.
*Miedzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej
Kiedy nalezy wykona¢ test?
Wykonanie testu przesiewowego Liver-Screen® zaleca sie w przypadku problemdw z watrobg, kiedy moze pojawi¢ sie
wiele objawdw, w tym ciemny mocz, jasny stolec, brak taknienia, zéttawe oczy lub skora, obrzek brzucha, ostabienie lub
uczucie zmeczenia. Test Liver-Screen® mozna wykonac¢ o dowolnej porze dnia.
Czy wynik testu moze byé nieprawidtowy?
Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu Liver-Screen® sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest
wiarygodny. Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu, ktéry ulegt zawilgoceniu badZ uzycia do badania
nieprawidtowej objetosci krwi. Dotgczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie wymaganej
objetosci krwi.
Jak interpretowac test?
Test Liver-Screen® nalezy uznac za pozytywny, gdy oprécz niebieskiej linii pojawi sie jedna lub dwie czerwone linie
(o stabym lub silnym zabarwieniu) odpowiadajace kazdej transaminazie (ALT i AST). Problemy z watrobg moga
prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia tylko jednej transaminazy.
Co oznacza niebieska linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym niebieska linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne
wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 15 min jest wiarygodny?
Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 10 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 15
minut jest niewazny.
Co nalezy zrobié, gdy wynik testu jest pozytywny?
Jesli wynik jest pozytywny oznacza to, ze poziom transaminaz ALT i / lub AST w krwi jest wyzszy niz norma (80 IU/L) i
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, aby pokaza¢ wynik testu. Lekarz podejmie decyzje, czy nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe badania. Chociaz stezenia ALT i AST sg przydatne w diagnostyce choréb watroby, powinny by¢ stosowane
w potaczeniu z innymi enzymami watrobowymi (fosfataza alkaliczna, dehydrogenaza mleczanowa, gamma-
glutamylotransferaza) i innymi analitami krwi - takimi jak mocznik, kreatynina lub bilirubina do oceny czynnosci
watroby. Zwiekszenie aktywnosci transaminaz moze by¢ spowodowane wieloma innymi przyczynami (np. intensywne
éwiczenia fizyczne, nadwaga). Tylko lekarz moze postawi¢ diagnoze po przeprowadzeniu badania i dodatkowych
testow.
Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?
Jesli wynik jest negatywny, oznacza to, ze poziom transaminazy ALT i / lub AST wynosi ponizej 80 IU / L i miesci sie w
granicach przyjetej normy. Jesli jednak objawy utrzymuijg sie, zaleca sie konsultacje z lekarzem.
Jaka jest doktadnos¢ testu Liver-Screen®?
Raport oceny testu Liver-Screen® wykazuje 0ogding zgodno$é w wysokosci 95,83% [89,19-99,04%]++ w odniesieniu do
referencyjnej metody chemii klinicznej. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikow fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych.
**95% przedziat ufnosci.
Informacje na temat choréb watroby:
1. Zrédio internetowe - http://www.doctissimo.fr/html/sante/analyses/ana_enzymes08.htm
2. Zrédho internetowe - https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK425/
3. Zrédto internetowe - https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+Interpretive/8360
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Dodanie stopera w dodatkowych, niezbednych materiatach
- Dodanie danych kontaktowych oraz numeru referencyjnego

- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Techniczne - Zmiana rysunku wynikow
- Modyfikacja ogdlnej zgodnosci

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie s zgtaszane w szczegétach zmian




