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PSA Testkassette

Vollblut /Serum /Plasma

Nur fir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik

Verpackung

10 Stuck pro Box g

REF] OPSA C41
pid Test Cassette (Whole blood/Serum/Plasma)

Cassette de test rapide PSA (s-ruu-vun.wphsm)
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1 Tropfen Serum/Plasma 2 Tropfen Vollblut aus
der Vene
1 Tropfen Puffer 1 Tropfen Puffer
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Methode Roche CLIA Insgesamt
T — Ergeppls Positiv Negativ Ergebnis
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PSA Testkassette
(Vollblut /Serum/Plasma)
Packungsbeilage

REF OPSA-C41 | Deutsch |

B'l'ghtSigﬁ’

Ein fiir den Nachweis von Antigen (PSA) i Vollblut, Serum
oder Plasma.
Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]
Die P fiir_Prostat

Antigen

den Nachweis von Prostata-speziischem Anﬂgen n
Vollblut, Serum oder Plasma als Hl\fsmllte\ bei der Diagnose von Prostatakrebs und Prostata-Infektionen
bei gutartiger Pmstaiahyperp\as\s (BPH).

[ZUSAMMENFASSU
Prostata-spezifisches Anhgen (PSAwid von Prostata-Drisep. und Endothelzellen produzlert. Es st in
a. 34 kDa.' PSA liegt in drei Hauptformen vor,
i i Sorums Srleron. Diose Formen S Tteles POA. o a1 Antchymatrybsin gebuindance POA
(PSAACT) und mit a2-Maioglobulin komplexiertes PSA'(PSA-MG). * PSA wurde In verschiedenen
wird jedoch nur von den Driisen- und
Erdoihelvelon dor Prosiata sovemion Der paAS <hegel im Seram gesunder Manner liegt zwischen
0,1ng/ml und 2,6ng/ml. Er kann sowohl bei bosartigen Erkrankungen wie Prostatakrebs als auch bei
gutartigen Erkrankungen wie der gutartigen Prostatahyperplasie und Prostatitis erhoht sein. Ein

PSA-Wert vcn 3 bis 10ng/ml gilt als "Grauzone", und Werte iiber 10ng/ml sind ein deutliches Anzeichen
fiir Krebs. * Patienten mit PSA-Werten Zwlschsn 3-10ng/ml sollten sich einer weiteren der

[MATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
« Tropfenzahler

« Testkassetten

+ Puffer - Packungsbeilage
aber nicht mitgeli i

+ Probenentnahmebehalter - Zentrifuge

« Lanzetten (nur fir Vollblut aus Fingerstichproben) * Zeitschaltuhr

 Heparinisierte Kapillarrohrchen und Dosierbime (nur fiir Vollblut aus Fingerstichproben)
[ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH]
Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30°C)

1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn offnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem
versiegelten Beutel und verwenden Sie sie so bald wie moglich

2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Fliiche.

Fiir Serum-Plasma- oder Venenpunktions-Vollblutproben:

Die Pipette senkrecht halten und 1 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 40pl) oder 2 Tropfen Venenpunktionsvollbiut
(ca. 80yl) in die Probenvertiefung (S) der Testkassette geben, dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40pl) hinzufiigen und
den Timer starten. Siehe Abbildung unten

r Fingerstich-Vollblutproben:

Ein Kapilarrahrchen verwenden Filllen Sie das Kapmarmmnen und geben Sie ca. 80 pl der

Fi i

Prostata durch eine Biopsie unterziehen
Der Test auf prostataspezifisches Antigen ist das wertvoliste Instrument, das fir die Diagnose von
Prostatakrebs im Fristadium zur Verfigung steht. Viele Studien haben besidligt dass das

Vorhandensein von PSA der nitzlchste und gste T ist,
bei qutartger (BPH)bekann( ist. ¢

B Antigen ( verwendet eine
und Anti-P: zum selektiven Nachweis des

GesamtpSA m ) Volblut, Serum oder Piasma. Der Test hat einen Gut-off-Wert von 4ngiml

[GRUNDSATZ]

Die P! ist ein

Nachweis von PSA in Vollblut, Serum oder Plasma. Die Membran ist im BEre\ch der Testlinie mit

PSA-Antikorpem  vorbeschichtet. Wahrend des  Tests reagiert die Probe mit dem mit

An-PSA-Antiorpem beschichteten  Partkel. Das ~ Gemisch  wandert uf der = Membran
reagiert mit den Anti-PSA-Antikbrper auf der
Membran und erzeugl he farbige Linie. Einé "roume (T) zeigt an, dass der PSA-Wert in der Probe

indestens 4ng/mi betrégt. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Bereich der
Kontrollinie (C), die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran mit
der Fliissigkeit in Berlihrung gekommen ist.

[REAGENZIEN]
Die Kassette enthalt
PSA-Antikérper und Puffer mit 0,02 % NaN,

auf die Membran

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
1. Nur fiir den professionellen Einsatz in ﬂer In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
2. Der Test sollte bis zur Beutel oder Kanister bleiben.

5 Indem Bereich,n aem die Praben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht gegessen, getrunken oder geraucht

werden

4. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschédigt ist.

5. Alle Proben sind als potentiell gefahrlich zu betrachten und wie ein infektioses Agens zu behandeln.

6. Tragen Sie wie Laborkittel, oder wenn die Proben getestet

werden.

7. Der benutzte Test sollte gemé den értlichen Vorschriften entsorgt werden.

8. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintréichtigen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Wie verpackt bei Raumtemperatur oder gekiihit (2- so°<:) lagern. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten

Beutel oder dem Etikett des Behalter tabil. Der Test muss bis zur
Beutel oder Kanister bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nioht nach

Ablaufdos Verfalsdatums verwenden

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]

« Die P kann mit Vollblut (aus Venenpunktion oder Fingerstich),

Serum oder Plasma durchgefiihrt werden,

+ Zur Entnahme von Fingerstich-Vollblutproben:

« Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit einem

Alkoholtupfer. Lassen Sie sie trocknen

« Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der Fingerspitze

des Mittel- oder Ringfingers abreiben.

« Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette ein. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut weg.

« Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk iiber die Handfliche bis zum Finger, um einen runden Blutstropfen

{iber der Einstichstelle zu bilden.

« Fiigen Sie die Fingerstich-Vollblutprobe mit Hilfe eines Kapillarrohrchens zum Test hinzu:

- Berithren Sie das Ende des Kapillarrohrchens mit dem Blut, bis es auf etwa 80uL aufgefiltist

« Vermeiden Sie Luftblasen

+ Setzen Sie den Kolben auf das obere Ende des Kapillarrshrchens und driicken Sie dann den Kolben zusammen,

um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu geben.

+ Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie mdglich vom Blut, um Hamolyse zu vermeiden. Nur Kiare, nicht

hamolysierte Proben verwenden

« Die Tests sollten unmittelbar nach der Entnahme der Proben durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben nicht

iiber lingere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben konnen bis zu 3 Tage bei 2-8°C

gelagert werden. Bei langfristiger Lagerung sollten die Proben unter 20°C aufbewahrt werden. Durch

Venenpunktion entnommenes Vollblut sollte bei 2-8°C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen

nach der Entnahme durchgefiihrt werden soll. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden. Vollblut, das mit

einem Fingerstich entnommen wurde, sollte sofort getestet werden.

+ Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor der

Testdurchfiihrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren

und aufgetaut werden. Wenn die Proben versandt werden sollen, missen sie gemat den orilichen Vorschriften fiir

den Transport von Krankheitserregern verpackt werden.

igen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl)
hingo und Starion S don T\mer Siehe Abbndung unten.

3. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie die Ergebnisse nach 5 Minuten ab. Interpretieren
Sie das Ergebnis nicht nach 10 Minuten.

*Hinweis: Wenn nach 30 Sekunden keine Migration im Ergebnisfenster zu beobachten ist, fligen Sie ein oder zwei
zuséitzliche Tropfen Puffer hinzu.

der Vene

5 LTropfon Puffor g 1 Tropton Putfer

80 Vollblut aus.
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV: Es erscheinen zwei deutiiche farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich im Bereich der Kontrollinie (C)
und eine weitere farbige Linie im Bereich der Testiiie (T) befinden.
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Positiv  Negativ  Ungiltig

NEGATIV: Eine farbige Li heint im Bereich der (C)und k kennbare farbige Linie im Bereich
der Testlinie (T). Dies weist auf einen PSA-Wert unter 4ng/ml hin.
UNGULTIG: Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. L oder falsche

sind die wahrscheinlichsten Grinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das
Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren értiichen Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]
Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Das Aunreten von farbigen Linien in der Kontrolllinie Region (C) gilt
als Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt eine der Membran. werden mit

diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch empiomen, positive und Es wird jedoch empfohlen, Positiv- und
Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen und die korrekte
Testdurchfiihrung zu iberprifen.

[LIMITATIONS]
1. Die P! ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test ist
fir den Nachweis von PSA in Vollb\ul Serum- oder Plasmaproben zu verwenden.
2.Die zeigt nur das von PSA in der Probe an und

Soltc nicht 2l alléiniges Krferum fur Gc Diaghaso van Prastatakrels vorwandet werdon
3. Eine betréichtliche Anzahl von Patienten mit BPH (mehr als 15 %) und weniger als 1 % der gesunden Personen
haben einen erhdhten PSA-Wert. Selbst wenn die Testergebnisse positiv sind, sollte eine weitere Kiinische
Bewertung anhand anderer Kiinischer Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, in Betracht gezogen
werden.
4. Bei Patienten, die eine oder eine
unzuverlissig sein.
5. Hohe PSA-Konzentrationen kénnen einen Dosis-Haken-Effekt verursachen, der zu falsch negativen Ergebnissen
fiihrt. Der Dosis-Haken-Effekt wurde bei diesem Test bis zu 30.( mmng/rm PSA nicht beobachtet.
6. Bei einigen HAMA-Proben, die mit der P etestet wurden, gab es
keine Interferenzen. Es ist jedoch nicht mégich, die Intererenzfreinet far alle HAMA-Proben volstandig zu
garantieren.

[ERWARTETE WERTE]
Als Mindestindikator fiir PSA bei Prostatakrebs wird allgemein ein Wert von 4ng/mi vereinbart. Die PSA-Schnelltest-
kassette (Vollblut /Serum /Plasma) wurde mit dem Roche-Test verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden
Ergebnissen betragt mehr als 98,0 %

erhalten, kénnen die PSA-Werte

[LEISTUNGSMERKMALE]

Sensitivitat und Spezifitit

Die P wurde mit Roche CLIA unter Verwendung Klinischer Proben
getestet.
Methode Roche CLIA Insgesamt
Ergebnis Positiv Negativ Ergebnis
PSA Testkassette | Positiv 178 4 182
[ Negativ 2 282 284
insgesamt Ergebnis 180 286 466

Relative Sensitivitit: 98,9% (95%CI*: 96,0%-99,9%)
Relative Spezifitat: 98,6% (95%CI": 96,5%-99,6%)
Genauigkeit:98.7%(95%Cl*:97.2%-99.5%)*95%Confidence Intervals
enauigkeit

Intra-Assay
Zur Besti der des Tests wurden n 10 Tests fir fiir jede der drei
Chargen unter Verwendung von PSA-Probenwerten von negativ, 4ng/ml und 20ng/ml durchgefiihrt. Die Proben
wurden in >99% der Félle korrekt identifiziert.

Inter-Assa
Die Prazision zwischen den Testdurchiaufen wurde durch die Verwendung von drei PSA-Proben bei negativem.
4ng/ml und 20 ng/ml PSA in drei unabhéingigen Assays bestimmt. Drei Chargen der P It
kassette (Vollblut /Serum /Plasma) wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99% der Falle
korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat
Die PSA-Schnelltestkassette (Vollblut /Serum /Plasma) wurde auf HAV+, HBV+, HIV+, HCV+, HEV+, Syphilis+,
HAMA#, RF+, MONO+, Rételn+, TOXO+, CMV+, CEA und AFP+ positive Proben getestet. Die Ergebnisse zeigten
keine Kreuzreaktivitit

Stérende Substanzen
Die folgenden 4 die T isse in den onen nicht:
Ascorbinséure 20mg/l Hamoglobin 1000mg/di Gentisinséure 20mg/d
Oxalsaure 60mg/dl Bilirubin 1000mg/d! Harnséure 20mg/l
Acetoaminophen 20mg/dl ‘Aspirin 20mg/di Methanol 10%
Albumin 2000mg/dl Koffein 20mg/dI
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