DiagoPSA

TEST

WYROB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO, TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO
WYROB DO SAMOKONTROLI
PRZED WYKONANIEM TESTU ZAPOZNAJ SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA.

PO WYKONANIU TESTU NIE NALEZY PODEJMOWAC ZADNYCH DZIAL AN
0 CHARAKTERZE MEDYCZNYM BEZ UPRZEDNIEJ KONSULTACJI Z LEKARZEM

UWAGA: PRZED UZYCIEM LANCETU NIE NALEZY

PRZYCISKAC POMARANCZOWEGO PRZYCISKU AKTYWACYJNEGO

TEST POWINIEN BYC PRZEPROWADZONY W CIAGU 15 min.
OD OTWARCIA ALUMINIOWEGO OPAKOWANIA

INSTRUKCJA UZYCIA

PSAjest skrétem od angielskiej nazwy ,Prostate Specific Antigen”(swoisty antygen
sterczowy). Antygen ten jest uzytecznym markerem nowotworowym (sa to
substancje, ktorych zwiekszone stezenie mozna wigzac z obecnoscia i rozwojem
choroby nowotworowej) dla wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego
(prostaty). U zdrowych mezczyzn przedostaje sie on do krwiobiegu w $ladowych
ilosciach. Prawidtowa warto$¢ poziomu PSA waha sie od 0-4 ng/ml. Wzrost
poziomu PSA, wiekszy niz 4 ng/ml jest spowodowany uszkodzeniem komorek
prostatyi przenikaniem tego antygenu do krwi. Moze to $wiadczy¢ o toczagcym sie
w sterczu (prostacie) procesie chorobowym. Najwazniejszymi chorobami
powodujgcymi wzrost poziomu PSA sa: tagodny rozrost prostaty (powigkszenie
gruczotu prostaty), rak prostaty, gruczolak lub zapalenie prostaty. Poziom PSA
powinien by¢ oznaczany u kazdego mezczyzna po 50 roku. Stezenie graniczne, na
ktérym opiera sie dziatanie testu wynosi 4 ng/ml. Oznaczenie poziomu PSA jest
wstepnym etapem profilaktykiidiagnostyki schorzen gruczotu krokowego.

SPOSOB UZYCIA:

1. Umyj rece i doktadnie osusz. Pozostawiona nawet niewielka ilos¢ wody
w miejscu pobrania prabki krwi, moze rozcienczy¢ krew dajac niewiarygodny
wynik. Rozerwij opakowanie aluminiowe (wzdtuz linii i wyjmij ptytke testowa
oraz pipete.

2. Przetrzyj palec, z ktorego pobierana bedzie probka krwi, wacikiem
nasgczonym alkoholem i zostaw na chwile do wyschnigcia. Za pomoca
zatagczonej igty automatycznej (lancetu) pobierz probke krwi w sposob
nastepujacy:

e ukrec¢ i nastepnie wyciagnij ostonke igty (rys. 1)

e przytdz lancet do palca i nacisnij przycisk (rys. 2)

e w celu uzyskania wymaganej ilosci krwi delikatnie uciskaj palec w poblizu

miejsca naktucia, az uformuije sie duza kropla krwi (rys. 3)

3. Trzymajac pipete w pozycji poziomej dotknij krople krwi koncowka pipety
(rys.4).

UWAGA: Podczas pobierania krwi do pipety nie $ciskaj koncowki pipety i opuszki

palca. Krew wptynie do pipety samoczynnie.

W pipecie nie mogg powsta¢ pecherzyki powietrza. Jezeli pobrana krew nie

wypetni pipety do czarnej linii za pierwszym razem nalezy ponownie $cisnac palec

w celu uzyskania kolejnej kropli krwi i powtdrzy¢ napetnienie pipety (rys.4). Pipete

nalezy wypetnic krwigaz do czarnejlinii.

4. Wypetniong krwig pipete przystawi¢ do oznaczonego literg (S) okienka probki

(okragty otwor) znajdujacego sie na ptytce testowej (rys.5).

Sciskajac konicowke pipety wycisna¢ cata probke krwi na ptytke testowa.

Po umieszczeniu krwi w okienku prabki (S) odczekac 90 sekund.

Odkreci¢ zakretke fiolki z roztworem testujacym.

Powoli dodac pig¢ (5) kropel roztworu testujacego do okienka rozcienczalnika

oznaczonedqo literg (D) (rys.6).

9. Odczekaj doktadnie 10 minut i odczytaj wynik.
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ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

opakowanie aluminiowe (zawiera: ptytke testowg i pipete), fiolka
roztworu testujaceqo, jatowa igta automatyczna do naktucia palca
(lancet), wacik nasaczony alkoholem, instrukcja uzycia

UWAGA: Wewnatrz opakowania aluminiowego znajduje sie saszetka
pochtaniajaca wilgo¢, ktéra nalezy wyrzucic. Test nalezy przechowywaé
w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.
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WAZNE INFORMACJE PRZED ROZPOCZECIEM BADANIA:

Przygotowac zegar z sekundnikiem.
Przechowywac test w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 53-86°F).

Nie nalezy uzywac testu po uptynieciu terminu waznosci podanego na opakowaniu i etykiecie.
W przypadku jakichkolwiek pytan odnos$nie instrukcji uzycia lub wynikow testu, nalezy przeczytac¢ znajdujacy sie na odwrocie rozdziat "Pytania i odpowiedzi"

lub zadzwoni¢ do wytwdrcy pod numer bezptatnej infolinii: 800 70 30 11 w godz. 8-16 (pn-pt).



JAK ODCZYTAC WYNIK?

w okienku wyniku znajduje sie obszar kontrolny, oznaczony literg C i obszar testowy, oznaczony literg T.

NEGATYWNY POZYTYWNY BXEDNY
Wynik uznajemy za Wynik uznajemy za Wynik uznajemy za niewazny jesli:
negatywny jesli: pozytywny jesli: ® nie pojawita sig¢ zadna liniaw
C ® pojawita sie jedna C ® pojawity sie dwie linie: C C obszarze kontrolnym C
T linia w obszarze T jedna w obszarze T T i testowym T
kontrolnym C kontrolnym C i jednaw ® pojawita sie jedna liniaw
obszarze testowym T obszarze testowym T
Rys. 7 Rys. 8 Rys. 9 Test nalezy powtorzy¢ przy uzyciu
nowego zestawu testowego.
UWAGA:

e Jezeli wynik testu jest pozytywny - oznacza to, ze w probce krwi poziom antygenu PSA jest podwyzszony powyzej prawidtowej wartosci 4ng/ml. Nalezy
pamigtac, ze Diago PSA test ma jedynie charakter kontrolny. W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i omowi¢
wynik. Lekarz moze zadecydowa¢ o koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych badan.

e Jezeli wynik jest negatywny - oznacza to, ze w prébce krwi poziom antygenu PSA jest prawidtowy, jednak w przypadku wystepowania dolegliwosci
zwigzanych z uktadem moczowym lub w przypadku wystepowania objawow wskazujacych na pogorszenie stanu zdrowia nalezy réwniez skonsultowac sie z
lekarzem w celu przeprowadzenia dalszych badan i uzyskania ostatecznej diagnozy.

e Kolor i intensywno$c linii nie majg znaczenia. Jedna linia moze by¢ ciemniejsza od drugiej. Jezeli linia jest widoczna
i nieprzerwana, test moze by¢ interpretowany tak jak opisano powyze;.

o Nie nalezy odczytywaé wyniku testu po uptywie 10 minut poniewaz w tescie nadal zachodza reakcje chemiczne, ktére moga zmienic obraz
przeprowadzonego testu.

OGRANICZENIATESTU:

e Test DIAGO PSA jest testem kontrolnym przeznaczonym wytacznie do wykrywania stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) w krwi petnej.

o Test przeznaczony jest wytgcznie to uzytku in vitro (zewnetrznego.)

e Doktadnos¢ wynikow DIAGO PSA Test zalezy od wtasciwego przeprowadzenia testu.

e Tak jak w przypadku wszystkich testow przeznaczonych do samodzielnego stosowania, nie nalezy stawiac ostatecznej diagnozy na podstawie pojedynczego
testu. Diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza po dokonaniu oceny wszelkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

e Ptytka testowa moze by¢ uzyta jedynie raz. Po uzyciu nalezy jg wyrzucic. Wszystkie czesci sktadowe testu majg kontakt z krwia, nalezy uwazac na potencjalne
zakazenie.

e Nie mozna uzywac testu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu. Chroni¢ przed dzie¢mi.

PYTANIATODPOWIEDZI:

Cotojest swoisty antygen sterczowy (ang. PSA)?

Swoisty antygen sterczowy(PSA =Prostate Specific Antigen)jest to biatko wydzielane do krwi przez gruczot krokowy.

W jakisposob dziatatest?

Stezenie swoistego antygenu sterczowego jest mierzone w probce krwi. Podwyzszone stezenie (wigksze niz 4 ng/ml) moze by¢ istotnym sygnatem
$wiadczacym o mozliwej chorobie prostaty. Stezenie graniczne, naktorym opierasie dziatanie testu, wynosi4 ng/ml.

Jak dtugo trzeba czekac aby odczytac wynik?

Wynik testu musi by¢ odczytany doktadnie po 10 minutach od dodania roztworu testujgcego. Wynik jest niewazny jesli zostat odczytany pozniej niz po 10
minutach.

Cooznaczarodznicaw kolorze lub intensywnoscilinii w okienku wyniku?

Kolor lub intensywnos¢ linii w okienku wyniku nie majg znaczenia. Jesli linie sa widoczne i nieprzerwane, wynik moze by¢ interpretowany tak jak opisano
powyzej.

Do czego stuzy linia w obszarze kontrolnym?

Linia w obszarze kontrolnym potwierdza, ze test zostat przeprowadzony w sposéb prawidtowy. Jesli w obszarze kontrolnym nie pojawi sie zadna linia, oznacza
to, ze testjest btedny i powinien by¢ powtérzony przy uzyciu nowego zestawu testowego.

Wszystkie elementy zuzytego testu nalezy wtozy¢ do oryginalnego opakowania i postepowac z nimi tak, jak z odpadkami.
Nie nalezy uzywaé ponownie zadnego z elementow zestawu testowego.
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