TEST RAPID AFECTIUNI ALE FICATULUI
PENTRU AUTOTESTARE

Detecteaza nivelurile crescute ale transaminazelor (AL
Ajuta la diagnosticarea hepatitei, ficatului gras, cirozei

Recomandat in caz de slibiciune sau oboseald puternici, ochi sau piele galbuie (icter)

sau lipsa poftei de mancare
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ASPECTE GENERALE

Ficatul este un organ esential, care joaca un rol critic pentru sanatatea
corpului. Acesta ajutd la sinteza hranei, curdtd sangele, produce
proteine si stocheaza energie.

In cazul unor probleme de ficat, pot aparea o serie de simptome, cum
ar fi urina Tnchisa la culoare sau scaun deschis la culoare, lipsa poftei
de mancare, ochi sau piele galbuie (icter), balonare a abdomenului,
senzatie de slabiciune sau oboseald puternica. Cauzele aparitiei
problemelor ficatului pot fi hepatita, efectele secundare ale anumitor
medicamente, ciroza cauzatd de consumul excesiv de alcool,
supraponderalitatea, in special in cazul diabetului sau tensiunii
arteriale crescute.

Se pot efectua multe teste ale ficatului, dar cele mai frecvente teste
sunt analizele enzimelor de transaminaza (ALT si AST). Aceste enzime
sunt eliberate in sange de catre ficat, ca reactie la o afectiune sau
boala.

Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului este un test rapid imunologic
pentru diagnosticarea nivelurilor crescute ale transaminazelor
crescute (atat ALT cat si AST) in baza unei probe de sédnge obtinutd in
urma unei intepaturi in deget. Testul este format dintr-o caseta din
plastic, care contine o banda cu doud zone distincte pentru detectarea
transaminazelor (culoare rosie in cazul rezultatului pozitiv) si o zona de
control (culoare albastra).

B PREZENTARE

Cutia contine componentele necesare pentru efectuarea unui test:

- 1 plic din aluminiu sigilat, care contine:

1 dispozitiv de testare, 1 pipeta din plastic si 1 punga cu desicant
Deschideti plicul de protectie, numai daca urmeaza sa efectuati testul.
Punga cu desicant nu trebuie utilizata

- 1 lanteta sterila pentru recoltarea probei de sange

-1 flacon picurdtor cu 1 mL de solutie de dilutie

-1 prospect
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Materiale necesare nefurnizate: vata si alcool 70 % vol. sau tampon cu
alcool

A PRECAUTII

1. Acest test este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Numai
pentru uz extern. A NU SE INGHITI.

2. Cititi cu atentie instructiunile, Tnainte de a efectua testul.
Testul se poate interpreta numai daca sunt respectate cu atentie
instructiunile.

Respectati cu strictete durata, cantitatile de sange si de solutie
de dilutie.

3. Ase depozita intre +4° C si +30° C. A nu se congela.

4. Anu se utiliza dupa expirarea datei de valabilitate mentionata pe
ambalaj si pe punga de protectie, daca plicul este deteriorat.

5. Nu refolositi Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului .

6. A nu se lasa la indemana copiilor.

7. Dupa utilizare, toate componentele pot fi aruncate in cosul de
gunoi.
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& PrOCEDURA

Procedura de testare incepe intotdeauna cu o pregatire corecta.
Asezati continutul cutiei pe o suprafatd curatd, uscata si plata (ex.
masa). Apoi urmeaza testarea:

1. Spalati-va mainile temeinic. Utilizati sapun si apa calda. Uscati-va
mainile cu un prosop curat.

2. Pregatiti dispozitivul de testare si pipeta. Scoateti-le din plicul de
protectie (rupeti banda) si asezati-le la indemana (veti avea nevoie de
ele mai tarziu). Indepértati punga cu desicant.

3. Pregdtiti lanteta. Mentineti lanteta fara a atinge butonul de
declansare. Deschideti capacul lantetei, printr-o rotire de 1/4, pana
cand simtiti ca acesta se desprinde de lanteta, apoi continuati sa
rasuciti (2-3 rotatii). Nu trageti, ci doar rasuciti si aruncati capacul dupa
ce ati terminat (figurile 1 & 2).

4. Curatati capatul degetului mijlociu sau inelarului cu vata inmuiata in
alcool.

Masati degetul dezinfectat spre varf timp de 10-15 secunde pentru a
stimula circulatia sangelui.

5. Apdsati ferm extremitatea lantetei pe lateralul degetului dezinfectat
anterior, dupd care apasati butonul de declansare (figura 3).

6. Varful se va retracta automat in corpul dispozitivului.
7. Masati varful degetului pentru a obtine o proba de sange suficienta
(figura 4).
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8. Tineti pipeta orizontal fara a apasa balonul acesteia si atingeti
proba de sange (figura 5a). Alternativ, puteti aseza pipeta pe o
masa, cu orificul in afara (figura 5b). Sangele migreaza in pipeta
prin capilaritate catre linia marcata pe pipeta. Puteti masa din nou
degetul pentru a obtine mai mult sange, in cazul in care nu se atinge
linia de pe pipeta. Daca este posibil, evitati bulele de aer.
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9. Puneti sangele colectat cu pipeta n orificiul
dispozitivului, apasand balonul pipetei (figura 6).

pentru proba al

10. Asteptati 30-40 secunde pentru ca sangele sa fie absorbit complet
in orificiul pentru probd. Desurubati capacul albastru al flaconului
picurator cu solutie de dilutie (lasati capacul alb bine insurubat) si
addugati solutia de dilutie dupa cum urmeaza:

Tineti flaconul picurator cu solutie de dilutie pe verticala si adaugati
ncet exact 4 picaturi in orificiul pentru proba al dispozitivului (figura 7)
cu un interval de 2-3 secunde intre picaturi.

11. Cititi rezultatul dupa 10 minute. Rezultatul nu mai trebuie
interpretat dupa 15 minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
Intensitatea si culoarea liniilor nu sunt importante pentru
interpretarea rezultatului testului.

1. Rezultat pozitiv
Pe lang linia albastra (C), apar una sau doua linii rosii T ¢C
n zona de testare (T), asa cum este indicat mai jos.
Acest rezultat inseamna ca una sau ambele valori ale
transaminazelor sunt mai mari decat valorile standard
(80 1U/L) si ca trebuie sa consultati un medic.

2. Rezultat negativ
Tn zona de control (C) apare o singurd linie albastra.
Acest rezultat inseamna ca respectivele concentratii
ale transaminazelor sunt normale si ca ficatul
functioneaza corect.

3. Rezultat invalid

Daca nu apare nicio linie albastra in zona de control (C), fie ca
linia/liniile apar sau nu in zona de testare (T), testul este invalid. Se
recomanda sa repetati testul cu un alt Test rapid pentru afectiuni ale
ficatului si o noua proba de sange.

INTREBARI S| RASPUNSURI

Cum functioneaza Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului?

n cazul unor leziuni ale ficatului, transaminazele (ALT si/sau AST) sunt
eliberate de ficat in sange. Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului
detecteazd aceste transaminaze datorita unor agenti de reactie
imunologici specifici pentru ambele tipuri de transaminaze atunci cand
concentratia lor depaseste 80 IU/L, conform metodei de referinta
internationale *I.F.C.C. Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului
foloseste cativa anticorpi care detecteaza in mod specific transamina-
zele (ALT si/sau AST), producand una sau doua linii rosii, in cazul unei
concentratii anormale, sub marcajul T al casetei. O linie de control care
detecteaza excesul de agent de reactie apare sub forma unei linii
albastre sub marcajul C al casetei.

*Federatia internationald pentru chimie clinica.

Cand ar trebui efectuat testul?

n cazul unor afectiuni ale ficatului va aparea o serie de simptome,
inclusiv urina inchisa la culoare, scaun deschis la culoare, lipsa poftei
de mancare, ochi sau piele gdlbuie, balondri ale abdomenului,
slabiciune sau senzatia de oboseala puternica.

Se recomanda efectuarea Testului rapid pentru afectiuni ale ficatului,
acesta poate fi efectuat in orice moment al zilei.

Rezultatele pot fi incorecte?

Rezultatele sunt corecte, atat timp cat sunt respectate cu atentie
instructiunile.

Totusi, rezultatul poate fi incorect, daca Testul rapid pentru afectiuni
ale ficatului se umezeste Tnainte de utilizare sau dacd respectiva
cantitate de sange nu este distribuita corect in orificiul pentru probe.
Pipeta din plastic furnizata in cutie va permite sa va asigurati ca
volumul de sange colectat este corect.

Cum se interpreteaza testul?

Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului se considera pozitiv, atunci
cand, pe langa linia albastra, apar inca una sau doua linii rosii, care
corespund fiecarei transaminaze (ALT si AST). Problemele hepatice pot
cauza o concentratie mare doar a unei singure transaminaze.

Care este semnificatia liniei albastre care apare sub marcajul C
(control)?

Cand apare aceasta linie albastrd, inseamna ca testul a fost efectuat
corect.

Daca citesc rezultatul dupa 15 minute, rezultatul este elocvent?
Nu. Rezultatul ar trebui citit in primele 10 minute de la adaugarea
solutiei de dilutie. Rezultatul este elocvent pana la 15 minute.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, inseamna ca nivelul transaminazei ALT
si/sau AST din sange este mai mare decat valoarea standard (80 IU/L) si
ar trebui sa consultati un medic, caruia sa 1i prezentati rezultatul.
Medicul va decide daca sunt necesare investigatii suplimentare. Desi
concentratia de ALT si AST este importanta in diagnosticarea bolilor
ficatului, aceasta ar trebui utilizata in combinatie cu alte valori de
activitate a enzimelor hepatice (fosfataza alcalina, lactat dehidroge-
naza, gama-glutamiltransferaza ...) si alte substante analizate, precum
uree, creatinina sau bilirubind, pentru a putea evalua functiile ficatului.
Cresterea activitatii transaminazelor poate fi asociata multor altor
motive (ex. efort fizic intens, supraponderabilitate...). Numai un medic
poate stabili un diagnostic, dupa ce a efectuat investigatii clinice si a
evaluat rezultatele unor teste suplimentare.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, inseamna cd nivelul transaminazelor ALT
si/sau AST este sub 80 IU/L, asadar in parametri normali. Totusi, daca
simptomele persista, se recomanda sa consultati un medic.

Cat de exact este Testul rapid pentru afectiuni ale ficatului?
Raportul de evaluare efectuat pentru Testul rapid pentru afectiuni ale
ficatului arata o concordanta de 89,2% [84,8 - 92,7%] ** cu metoda de
referintd pentru analizele chimice clinice. Desi testul este precis, se
pot obtine rezultate negative.

**]1 95%: 95 % interval de incredere

Informatii privind problemele ficatului:
http://www.doctissimo.fr/html/sante/analyses/ana_enzymes08.htm
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK425/
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+In-
terpretive/8360

DESCRIEREA MODIFICARILOR
Descrierea modificarii

Adaugarea datelor de contact
ale producatorului

Tipul modificarii
Administrativ

Lantetd sterila: [STERILE[ R | c E 1639

al Owen Mumford Ltd; Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX020 1TU (UK)
Owen Mumford GmbH, Alte Hage 1, 63762 GroRostheim, Germania

Produs pentru: SELF CARE MEDICAL S.R.L.

Str Pipera Tunari nr. 51, Voluntari, jud. lifov TELVERDE@
T: 021 264 39 50; E: office@scdg.ro; 22792
www.selfcaremedical.ro Lumr\/men_ :00 - 17:00

wl { vepa.Las

Rue de I'Expansion - ZAT du Londeau - Cerisé
\BP 181 - 61006 ALENCON Cedex (Franta)
T:+33233275625 www.vedalab.com

C € 0483

Cititi Pentru ies | 2
instructiunile diagnosticare ® %eloi?r;ig
nainte de utilizare n vitro ’

Data
expirarii

Numar
catalog

Numar lot

Reprezentant
autorizat

s A se
Ayir Eomta intre
4° Csi+30°C

“ Producator

Data revizuirii: 08/2023_V2




