Vesebetegség (Microalbumin) sziiré teszt

HASZNALATI UTMUTATO

Rendeltetésszeri hasznalat

A Fortel® Vesebetegség (mikroalbumin) sz(ir6teszt egy lateralis gyorsteszt, amelyet in vitro
diagnosztikai hasznalatra szantak a vizeletben lévé megemelkedett human albuminszint
kvalitativ kimutatasara. A teszt 6nellendrzésre vagy vény nélkul (OTC) torténd hasznalatra
készilt, mint segédeszkdz megemelkedett vizelet albuminszinttel (mikroalbuminuria)
rendelkez6 egyének szlrésére. A mikroalbuminuria néven ismert emelkedett vizelet albumin
szint a lehetséges vesekarosodas korai jele. Az emelkedett vizelet albumin kimutatasa segithet a
vesebetegség korai felismerésében és kezelésében.

A teszt korlatai

A Fortel® vesebetegség (mikroalbumin) szlréteszt csak egy szlirbvizsgalat. A mikroalbuminuria
végleges meghatarozasahoz tovabbi vizsgalatokra lesz sziikség.

¢ Ez az in vitro diagnosztikai teszt kizardlag kiils6 hasznalatra késziilt.

* Mint minden diagnosztikai tesztre igaz, kevés szamu téves eredmény is el6fordulhat, bar a
teszt pontos.

e Mint minden 6nellen6rz6 eszkdz esetében, a végleges diagndzist nem szabad egyetlen teszt
alapjan felallitani. A diagnoézist orvosnak kell felallitania az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet
értékelése alapjan.

Megjegyzés : Ha a teszt eredménye pozitiv, forduljon orvosahoz, hogy megbeszélje az
eredményeket. Orvosa tovabbi vizsgalatok elvégzése mellett donthet. Fliggetlenll attél, hogy a
teszt eredménye pozitiv-e vagy sem, ha tartds veseelégtelenség tlinetei allnak fenn, keresse fel
orvosat.

A veseelégtelenség tiinetei a kovetkezok:

- Alabak és a labfej duzzanata

- Vizeleturités kevés vagy elmarad

- Szomjusag és szajszarazsag

- Gyors szivverés

- Szédulés, amikor felall

- Etvagytalansag, hanyinger és hanyas

- Zavartsag, szorongés és nyugtalansag vagy almossag

- Fdjdalom a hat egyik oldalan, kézvetlenul a bordaiv alatt és a derék felett.



Ha barmilyen kérdése van a teszt elvégzésével vagy az eredményekkel kapcsolatban, kérjlk,

olvassa el a Kérdések és valaszok részt, vagy hivia mlszaki szolgalatunkat a +1 949 645-2111
telefonszamon, vagy irjon kdzvetlenil a kévetkezd cimre: info@biomerica.com. A Biomerica
termékekkel kapcsolatos barmilyen sulyos incidens esetén kérjlk, jelentse azt a Biomerica, Inc. -
nek a +1 949 645-2111 telefonszamon vagy kézvetleniil a kévetkez6 e-mail
cimen:Regulatory@biomerica.com, és tegyen jelentést tagallama illetékes hatésaganak.

A teszt elvégzése elott olvassa el az utasitasokat

A doboz tartalma:

e 1dbFéliacsomag (Tartalma: teszteszkoz)
e 1db Vizeletgylijté pohar

Sziikséges eszk6zok, amit a csomag nem tartalmaz:

 Ora masodpercmutatéval vagy idézit

Mielé6tt elkezdené a vizsgalatot:

e Atesztet tarolja szobahémérsékleten (15-30°C).

¢ Ne hasznalja a tesztet a csomagolason feltlntetett lejarati id6 utan.

* Ne nyissa ki a foliacsomagolast, amig nem készitett mindent eld. Felbontas utan 30
percen belll fel kell hasznalni.

e Haacsomagolas barmely része eltort vagy fel van bontva, ne hasznalja a készletet.

e Helyezze a tartalmat egy asztalra vagy sima fellletre.

e Ezateszteszkoz csak egyszer hasznalhaté. Hasznalat utan dobja ki.

e Ateszt elvégzése soran gondosan kdvesse az utasitasokat

Onellen6rzé teszt IN VITRO DIAGNOSTIC FELHASZNALASRA, NEM BELSO HASZNALATRA
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Kérdések és valaszok

Hogyan m(kodik a teszt?

A teszt avizeletben jelen lévé albumin szintjét méri. A megemelkedett albuminszint
(mikroalbuminuria) a vesebetegség fontos jele lehet. A teszt az oldaliranyu (lateralis) aramlasi
technolégiat hasznal a mérésre. A teszt hatarértéke (cut-off) 18 mg/L.

Mi a teendd, ha a teszt pozitiveredményt mutat?

Ez a teszt csak egy sz(irGvizsgalat. Ha pozitiv eredményt kap, hivja orvosat, és beszélje meg az
eredményt és hogy milyen megerésitd vizsgalatokra van sziksége.

Mi a teendd, ha a teszt negativ eredményt mutat?

Ez a teszt csak egy szlirévizsgalat. Ha negativ eredményt kap, de nem érzi j6l magat, hivja
orvosat, és beszélje meg tlineteit. Ez a teszt nem helyettesiti az orvos rendszeres latogatasat.

Mennyit kell varnom az eredmény leolvasasara?

Az eredményt 10 perc elteltével le kell olvasni. Az eredmény nem érvényesek, ha 15 perc utan
kerul leolvasasra.

Miért kell 6sszehasonlitanom a két vonal intenzitdsat?

Az eredmények a felsd és alsé vonal intenzitdsanak 6sszehasonlitasatol fliggenek.

Melyek a teszt teljesitményjellemz8i?

A teszt 95,7%-0s diagnosztikai pontossagot, 97,8%-0s specificitast és 93,9%-0s érzékenységet
mutat 94 megerdsitett mintahoz viszonyitva.



Kérjlik, figyelmesen olvassa el a teszt megkezdése elétt
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Forgalmazé: Izinta Kft.
1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklés ut 29-33.
info@izinta.hu

+36 1 392 2654



