PROSTA-Check® TESTDIAGNOSTYCZNY

do wykrywania swoistego antygenu
ref. 8084 gruczotu krokowego (PSA) w krwi petnej

1 TEST \

Przed wykonaniem badania nalezy ~ LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli N HOME

UWAGI OGOLNE:

U mezczyzn antygen gruczotu krokowego (PSA) jest wydzielany przez prostate. Gruczot znajduje sie w
jamie brzusznej, pod pecherzem moczowym, otacza poczatkowg cze$¢ cewki moczowej i odgrywa
wazng role w produkcji nasienia.

Poziom antygenu gruczotu krokowego daje wazne informacje o fizjologicznej kondycji prostaty. W
zwigzku z tym, stezenia powyzej normy moga wskazywac na patologie prostaty (tagodny przerost,
zapalenie gruczotu krokowego, rak, etc.).

Test PSA powinien byé wykonywany co najmniej raz w roku u mezczyzn po 50 roku zycia lub u
majgcych rodzinng historie probleméw z prostata.

W przypadku problemoéw z prostatg wczesne badanie przesiewowe pozwala na znaczne zwigkszenie
mozliwosci poprawy.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowa, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac 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 (nakluwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania
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niebieska
nakretka szara
. nakretka
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dotek probkowy  okno wyniku nakretka
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Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik 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 instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana.
Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi 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 stosowa¢ po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku,
gdy opakowanie testu jest uszkodzone.

5. PROSTA-Check® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:
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Procedura testowa zawsze rozpoczyna si¢ od dobrego przygotowania. ‘\\\
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B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastgpnie wyjmij
ptytke testowg oraz plastikowg pipete. Potéz je na ptaskiej powierzchni

w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci. ’ &

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze y

oddziela sie od nakluwacza - nie ciggnij ! | KLIK
Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) B, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. |E}
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H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej korncowke do kropli krwi. F
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie. n )
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1) Przenie$ pobrang krew do dotka probkowego ptytki testowej poprzez
$cisniecie koncowki pipety.

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

=
probkowym. C ﬁ] )

K) Odkreé niebieska nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka
prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazdg kroplg).
Trzymaj diluent pionowo.

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

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos$¢ zabarwienia linii nie ma wplywu na interpretacje wyniku testu.

T C
- WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C).
Wynik oznacza, ze poziom antygenu gruczotu krokowego jest w normie.

Wynik negatywny

T C
I I - WYNIK POZYTYWNY
Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce sie w obszarze testowym (T)
T c oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywno$¢ linii obszaru testowego (T)
moze byé mniejsza niz intensywno$é kontroli. Wynik pozytywny oznacza,
I ze poziom antygenu gruczotu krokowego jest wyzszy niz norma.
W tym wypadku zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Wynik pozytywny

T C
- WYNIK NIEWAZNY
Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
zadna barwna linia lub pojawi sie tylko jedna linia w obszarze testowym
T c (T), przy braku linii w obszarze kontrolnym (C).
I W tym przypadku zaleca sie powtdrzenie badania z wykorzystaniem
nowego testu PROSTA-Check® oraz $wiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test PROSTA-Check®?

Swoisty antygen gruczotu krokowego jest biatkiem wydzielanym do nasienia przez prostate. Cze$¢ tego biatka
znajduje si¢ w krwi. Poziom PSA w krwi pozwala na oszacowanie stanu fizjologicznego prostaty. Warto$¢ wyzsza niz
norma wskazuje na przerost prostaty. Przerost moze mie¢ forme fagodna, byé zwigzany z zapaleniem lub
nowotworem. Przesiewowe badania prostaty obejmujg mezczyzn migdzy 50 a 75 rokiem zycia. Test PROSTA-
Check® wykorzystuje pare przeciwciat, ktére specyficznie wykrywajg PSA, tworzac barwng linie w obszarze
testowym T. Linia kontrolna, ktéra wychwytuje nadmiar przeciwciat pojawia sig¢ jako barwna linia w obszarze
kontrolnym C. Test PROSTA-Check® pozwala na okreslenie w krwi podwyzszonego lub wysokiego poziomu PSA
przekraczajacego 4 ng/mL (ustalone na podstawie zalecen WHO*), ktére moze wskazywaé¢ na tagodny lub zto$liwy
przerost prostawy.

*Swiatowa Organizacja Zdrowia

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test PROSTA-Check® mozna wykona¢ w dowolnym momencie dnia. Jednak w nastepujacych przypadkach,
rekomenduije sie odczeka¢ wskazany czas przed uzyciem testu, aby unikngé¢ wynikéw fatszywie pozytywnych:

Czas oczekiwania:

Jazda na rowerze/ergometrze 24 godziny
Ejakulacja 24 godziny
Masaz prostaty 2-3 dni
Ultrasonografia przezodbytnicza 2-3 dni
Cystoskopia 1 tydzien

Przezcewkowa elektrosekcja prostaty/ biopsja 4-6 tygodni

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazéwki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu PROSTA-Check®, ktory ulegt zawilgoceniu badz uzycia do
badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotaczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie
wymaganej objetosci krwi.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sg r6zne?

Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne.

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym 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?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze poziom PSA w krwi jest wyzszy niz norma (4 ng/mL). Stanowi to
bezwzgledne wskazanie do konsultacji z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o tym, co nalezy nastepnie zrobi¢.

Co nalezy zrobié, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze poziom PSA w krwi jest ponizej 4 ng/mL.

U pacjentéw miedzy 50 a 75 rokiem zycia lub majgcych w rodzinie chorych na raka prostaty zaleca si¢ wykonywanie
testu raz w roku.

Jaka jest doktadnosé testu PROSTA-Check®?

Test PROSTA-Check® jest doktadny, co potwierdza fakt, ze jest stosowany od ponad 10 lat przez specjalistow
(szpitale, laboratoria). Raport oceny wykazuje ogoélng zgodno$é w wysokosci powyzej 87% [81,82 - 92,33]** w
odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwo$¢ uzyskania wynikow fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

**95% przedziat ufnosci

Informacije o raku prostaty i chorobach pokrewnych:

1. Zrodto internetowe - https://www.cancer.gov/types/prostate/psa-fact-sheet (2018)

2. Zrédto internetowe - http://www.cancernetwork.com/oncology-journal/age-specific-reference-ranges-psa-detection-prostate-cancer
(2018)
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem

- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego
Typ zmian Opis zmian
Administracyjne - EC REP dla Owen Mumford

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegoétach zmian



