[Nazwa produktu]

Nazwa powszechnie uzywana: Roztwdr barwigcy za posrednictwem receptora
kwasu foliowego (ang. Folate Receptor-Mediated Staining Solution)

Nazwa handlowa: FRD™

[Spos6b zapakowania produktu]
Typ I-IV: 24 sztuki w kartonowym opakowaniu

[Przeznaczenie]

Wykrywanie w czasie rzeczywistym nieprawidtowych zmian w postaci komdrek
przednowotworowych i nowotworowych (H SIL, CIN2+) w szyjce macicy, podczas
rutynowego wziernikowania.

[Skiad]

Roztwdr barwigcy FRD™ ma kolor brazowy i sklada sie z: 1% (g/ml) kwasu
foliowego, 0,1% (g/ml) blekitu metylenowego (zredukowanego biekitu
metylenowego), 5% kwasu octowego, 0,8% (g/ml) kwasu askorbinowego i 93%
dimetylosulfotlenku.

[Zasada dziatania]

1. Receptory kwasu foliowego ulegajg nadmiernej ekspresji na btonach
komorek nowotworowych.

Komdrki przedrakowe i nowotworowe pobierajg kwas foliowy z otoczenia dzieki

receptorom na btonach komdrkowych: badania kliniczne wykazaty, ze istnieje

wysoka ekspresja receptorow kwasu foliowego na btonach komdrek

nowotworowych, ale niska lub brak ekspresji na komérkach prawidtowych.

2. Reaktywne formy tlenu (ROS) gromadzg sie w komdrkach nowotworowych.
Komdrki prawidtowe nie majg tylu receptorow co komorki nowotworowe.
Receptory wykrywa sie reakcjg chemiczng utleniania - redukgji z jonami zelaza Fe
(ROS). Komorki, ktore przywarly do gabki aplikatora FRD™ umieszcza sie w
odczynniku zmieniajgcym zabarwienie w zaleznosci od ilosci receptoréw. Jesli jest
ich mato, gabka aplikatora jest zottawo-brgzowa lub zielona. Jesli receptordw jest
duzo, to ggbka zabarwia sie na niebiesko, niebieskoczarno lub czarno.

[Mechanizm dziatania]

Dzieki nadekspresji podtypu a receptora folianowego w nabtonku szyjki macicy ze
zmianami High Grade, kompleks FRD™ wigze sie z receptorem folianowym
uruchamiajgc proces endocytozy.

Kwasowe mikrosrodowisko w endosomie powoduje oddzielenie kwasu foliowego i
zredukowanego btekitu metylenowego od receptora folianowego.

Zredukowany btekit metylenowy jest uwalniany do cytoplazmy, gdzie zachodzi
reakcja utleniania - redukcji. Zredukowany btekit metylenowy ulega utlenieniu,
dajac niebieskie, niebieskoczarne Ilub czarne zabarwienie $wiadczace o
wystepowaniu zmiany CIN2+.

Receptory folianowe powracajg do btony komdrkowej.
metylenowy opuszcza komdrke, dajgc efekt wizualny.

Na zmiane koloru bfekitu metylenowego wykryta w aplikatorze do barwienia
nabtonka moze wptywaé pH wewnatrzkomorkowe, ilos¢é ROS i wolnych rodnikéw.
Brak zmiany koloru (brazowy) lub zmiana barwe zielong wskazuje na wyniki
negatywne, co z kolei sugeruje brak zmian nowotworowych nabtonka szyjki
macicy. Natomiast zmiana koloru na niebieski, niebieskoczarny lub czarny
wskazuje na nieprawidtowe zmiany szyjki macicy (CIN2 +), co uzasadnia dalsza
diagnoze i leczenie, w tym kolposkopie i biopsje tak szybko, jak jest to mozliwe.

Utleniony bfekit

[Sposo6b przeprowadzania badania]
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1. W pierwszej kolejnosci utdz pacjentke w
pozycji litotomijnej. Wprowadz do pochwy
wziernik i odston szyjke macicy. Nastepnie
za pomocg gazy lub wacika oczy$¢ szyjke
macicy z nadmiaru wydzieliny lub wysieku.

2. Wyjmij aplikator z opakowania. Wyréwnaj
zaznaczony na aplikatorze czerwony pasek
wspomagajacy z pozycja szyjki macicy rowno
na godzinie 12.00. W}dz aplikator do pochwy
wykorzystujgc wziernik, az przykryje catg
szyjke macicy. Naciskaj mocno na szyjke
macicy przez 10 sekund, zapewniajac petny
kontakt pomiedzy szyjkg macicy a
aplikatorem.  Nastepnie  wcisnij  tlok
oznaczony literami ,FRD”, aby umozliwi¢
stozkowej koncéwce aplikatora wejscie do
kanatu szyjki macicy. Docisnij aplikator do
szyjki macicy przez kolejne 10 sekund.
Powoli obrd¢ ttok w prawo, blokujac
stozkowa koncowke w miejscu. Docisnij
aplikator do szyjki macicy jeszcze przez 5
sekund.

3. Ostroznie wyjmij aplikator. Pobieranie
ztuszczajacych sie komorek z tarczy szyjki
macicy zostato zakonczone. Nastepnie
zanurz  aplikator zawierajacy pobrany
nabtonek w roztworze FRD™ na 30 sekund.
Odczynnik zmienia barwe w zaleznosci od
iloéci receptordw dla kwasu foliowego. Po 30
sekundach wyjmij aplikator z roztworu.

4. W ciggu 60 sekund odczytaj reakcje
barwnikowg na aplikatorze i poréwnaj wynik
ze wzorcem. Barwy zielone lub brazowe
oznaczajg brak zmian przednowotworowych
i nowotworowych szyjki macicy. Natomiast
barwy niebieskie, niebiesko-czarne i czarne
wskazujg na wykrycie nieprawidtowych
zmian w szyjce macicy (CIN2+). Negatywne

wyniki i pozytywne zmiany koloréw wraz z okreSleniem ich lokalizacji
zaznacz na dotgczonej do zestawu karcie zmiany koloru.

FRD™ pokazuje, w ktorym kwadrancie tarczy szyjki macicy wystepujg
zmiany, co pozwala na precyzyjne pobranie wycinkdw ze wskazanego
miejsca. To zapewnia doktadnosc¢ biopsii.

5.Po skofczonym badaniu wtéz aplikator z powrotem do opakowania i
razem z butelkg z FRD™ wyrzu¢ do odpaddw medycznych.
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UWAGA:

A. Podczas otwierania butelki z FRD™ nie nalezy naciskac
na jej dno, aby butelka nie pekia.

B. Podczas otwierania nie nalezy takze naciska¢ dna
butelki palcem serdecznym ani kciukiem, aby zapobiec jej
sttuczeniu.

C. Typ Vi typ VI przeznaczone sa tylko do automatycznego
barwienia z wykorzystaniem kolorymetru.



[Wzorzec kolorystyczny]

Negative(-)

Positive(+)

[Objasnienie wynikow testu]
Wynik negatywny (brgzowy lub zielony): brak zmian przednowotworowych i
nowotworowych szyjki macicy.

Wynik  pozytywny

(niebieski, niebiesko-czarny lub czarny): wykrycie

nieprawidtowych zmian w szyjce macicy (CIN2+).

[Wazne informacje]
1.

Roztwdr barwigcy FRD™ nalezy zuzy¢ w ciggu 10 minut po otwarciu butelki. Nie
nalezy uzywac roztworu FRD™ jesli zmienit kolor na zielony lub niebiesko-
zielony.

. FRD™ nie jest przeznaczony do ponownego uzycia.
. Jesli roztwdr barwigcy FRD™ jest skrystalizowany, nalezy ponownie zamkngc

butelke i pozostawi¢ jg w temperaturze pokojowej, az roztwor osiggnie z
powrotem postac¢ ptynna.

. Zastosowanie roztworu barwigcego FRD™ nie ma znaczacego wptywu na wynik

przeprowadzonego pozniej badania cytologicznego i/lub pobrania probek na
obecnos¢ wirusa HPV-DNA.

. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku wystgpienia krwawienia z szyjki

macicy i/lub pochwy. Jesli jest to delikatne krwawienie (plamienie lub tagodne
krwawienie kontaktowe) mozna woéwczas zaobserwowac niewielkie czerwone
zmiany na aplikatorze do barwienia nabtonka. Nie powinno to mie¢ wptywu na
identyfikacje koloru nieprawidtowych zmian w szyjce macicy. Jednak, jesli
krwawienia kontaktowe bedg intensywniejsze i duza powierzchnia aplikatora do
barwienia nabtonka zostanie zanieczyszczona krwia, moze nastgpi¢ niewtasciwa
reakcja barwnikowa prowadzaca do uzyskania falszywie dodatniego Iub
fatszywie ujemnego wyniku.

. Nie zaleca sie stosowania u kobiet w cigzy lub kobiet z radykalna histerektomia

z powodu braku danych klinicznych na temat obu tych populacji pacjentek.

. Aby uzyskac optymalne warunki do przeprowadzenia badania z wykorzystaniem

FRD™, pacjentka musi unikac:

o Aplikowania lekow (takze podwdjnej dawki) do pochwy i/lub szyjki macicy w
ciggu 48 godzin przed badaniem,

o Stosunku seksualnego w ciggu 48 godzin przed badaniem,

¢ Cytologii i/lub pobierania probek na obecnos¢ wirusa HPV-DNA w ciggu 48
godzin przed badaniem,

o Kolposkopii w ciggu 7 dni przed badaniem,

e Biops;ji lub tyzeczkowania szyjki macicy w ciggu 14 dni przed badaniem,

o Zabiegdw czy operacji szyjki macicy w ciggu 30 dni przed badaniem.

[Przeciwwskazania]

1. Ostry stan zapalny szyjki macicy i/lub pochwy

2. Miesigczka

3. Inne objawy uznane przez lekarza jako przeciwskazanie

[Warunki przechowywania]
Przechowywac¢ w temperaturze < 30°C, w zaciemnionym miejscu.

[Termin waznosci]
2 lata. Date produkcji i numer partii mozna sprawdzi¢ na opakowaniu
zewnetrznym.

[Akcesoria]

Nr | Nazwa Tlos¢
1 | Folate Receptor-Mediated Staining Solution (FRD)™ 24
2 | Karta zmiany koloru 24
3 | Instrukcja zastosowania FRD™ 1

[Autoryzowany Dystrybutor]

GY Highland Biotech LLC

776 Mountain Blvd., Suite 168, Watchung, NJ 07069, USA
Tel: +1 (908) 668-7776 Fax: +1 (908) 279-1317

e-mail: service@gy-biotech.com

www.gy-biotech.com

[Producent]

Shaanxi Gaoyuan In Vitro Diagnostic Reagents Co., Ltd.

Suite B1, 2nd Floor, Incubator #2, Business Incubator Center, Xianyang
Park, Tsinghua Science Park, Xixian Avenue, Fengxi New City Xixian
New Area, Shaanxi 712000, China

(55# Century Avenue Xianyang Park, TsingHua Science Park, Xianyang,
712000 Shaanxi, China)

Tel: +86 400-119-1618 Fax: +86 (29) 8848-1175
www.gaoyuan-ivd.com

[Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej]
Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands

Tel: +31645171879 (English/#%iE), +31626669008 (Dutch/fii=1E)
e-mail peter@lotusnl.com
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