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ichromo!™
PSA

POUZITI

ichroma™ PSA je test na bazi imunofluorescence (FIA) pro
kvantitativni stanoveni prostatického specifického antigenu (PSA)
v lidské plné krvi/séru/plazmé. Lze jej pouzit jako podporu pfi
managementu a monitoringu karcinomu prostaty a jinyvh problémi
S prostatou.

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

Prostaticky specificky antigen (PSA) je neutralni protedza serinu s
aktivitou podobnou chymotrypsinu, kterd je tvofena jednoduchym
polypeptidovym fetézcem s 237 aminokyselinami. Jedna se o
intracelularni glykoprotein obsahujici 7-8% sacharidl, které jsou
pfipojeny jednoduchou N-vazbou k fetézci na strané oligosacharidi,
molekulovou vahu ma piiblizné 34000 Da.

PSA je exkluzivné syntetizovan zlazovym epitelem prostaty a prevazné
je uvoliiovan do semene. Normalné je jen velmi malé mnozstvi PSA
uvoliiovano do krve muzi, kde je mozné jej detekovat. ZvysSené
hodnoty PSA v krvi muzi jsou spojeny s patologii prostaty zahrnujici
zanét prostaty, benigni prostatickou hyperplazii (BPH) a karcinom
prostaty.

PRINCIP

Test pouziva sendvicovou imuno-detekéni metodu, pii které se
protilatka z detekéniho pufru vaze na antigen ve vzorku. Vysledné
komplexy antigen-protilatka migruji nitrocelulézovou membranou a
jsou zachyceny fixovanou protildtkou na testovacim prouzku. Cim vice
je PSA antigenu v krvi, tim vice komplexd antigen-protilatka se
nahromadi v testovacim prouzku. Intenzita signadlu fluorescence
detekéni protilatky odrdzi mmozstvi zachyceného antigenu a je
zpracovana pristroji uréenymi pro ichroma testy.

KOMPONENTY

ichroma™ PSA test obsahuje testovaci kazety, detekéni pufry, ID &ipy

a odbérové kapilary.

» Testovaci kazeta obsahuje testovaci prouzek s anti-lidskou PSA
protilatkou v testovaci linii a streptavidinem v kontrolni linii.

» Kazda testovaci kazeta je balena jednotlivé v sacku z hlinikové
folie s desikantem. 25 kazet je v krabici spole¢né s ID ¢ipem a s 25
odbérovymi kapilarami.

* Detekéni pufr obsahuje fluoresceinem znaéenou anti-lidskou PSA
protilatku, biotin-hovézi albumin (BSA) fluoresceinovy konjugat,
BSA jako stabilizator a azid sodny v PBS jako konzervant.

* Detekéni pufr je rozplnén v naddobkach. 25 nadobek s detekénim
pufrem je v krabici a pfi transportu zabalen v polystyrenu s chladici
vlozkou.

UPOZORNENI A VAROVANI

* pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

* Peclivé sledujte pokyny a postupy popsané v tomto piibalovém letaku
ichroma™ PSA test.

* Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se piimému slunci.

« Cisla $arzi viech komponent testu (kazety, ID &ipy a detekéni puf) si
musi navzajem odpovidat.

* Nezaméiujte komponenty testu riznych Sarzi. Nepouzivejte po datu
exspirace. V obou piipadech by mohlo dojit k nespravnym
vysledkdm.

* Nepouzivejte opakované. Detekéni pufr i kazeta jsou uréeny pouze
pro jeden vzorek.

* Testovaci kazeta by méla zlstat ve svém originalnim obalu az do
pouziti. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, kazetu nepouzivejte.

* Zmrazené vzorky rozmrazujte pouze jednou. Pfi transportu vzorki
dodrzujte baleni odpovidajici platnym nafizenim. Siln¢ hemolytické a
hyperlipemické vzorky nemohou byt pouzity.

* Pfed pouzitim nechte kazety i1 detekéni pufr vytemperovat na
pokojovou teplotu (asi 30 minut).

«ichroma™ PSA test, stejnd tak i pristroj pro ichroma testy pouzivejte
mimo dosah vibraci a magnetického pole. Béhem normalniho pouziti
se pfirozené mohou vyskytovat mensi vibrace.

* Pouzité nadobky s detekénim pufrem, pipetové Spicky a kazety jsou
potencialné infekéni a musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi
nafizenimi.

* Pfi expozici vétSimu mnozstvi azidu sodného mize dojit ke
zdravotnim problémim, jakymi jsou kiece, pokles krevniho tlaku

srdeniho tepu ke ztraté védomi, poskozeni plic a respiracnimu
selhani.

« ichroma™ PSA test poskytuje spolehlivé vysledky pii dodrzeni
nasledujicich podminek:

- ichroma™ PSA test miize byt pouZit pouze s p¥istroji pro ichroma
testy.

- Nepouzivejte jina antikoagulancia nez EDTA.

SKLADOVANI A STABILITA

* Testovaci kazety jsou stabilni 20 mésici (pokud jsou v uzavienych
obalech) pii teplote 4-30°C.

* Detekéni pufr rozplnény v nadobkach je stabilni 20 mésici, pokud je
skladovan pfi teploté 2-8°C.

* Po otevfeni obalu kazety je potieba provést test okamzite.

OMEZENI TESTU

Falesné pozitivni vysledky se mohou objevit v disledku zkiizené
reaktivity detekénich protilatek a urcitych substanci ve vzorku.

Falesné negativni vysledky se mohou objevit v dusledku
nereaktivity —antigenu pifi maskovaném epitopu neznamymi
substancemi.  Nestabilita nebo degradace antigenu v dasledku
pusobeni casu nebo teploty mohou také zpisobit faleSné negativni
vysledky.

Mezi dalsi faktory, které mohou zapficinit chybné vysledky, patii
technické nebo proceduralni chyby, degradace komponentu testu
nebo ptfitomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakékoli diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podpofena
komplexnim usudkem piislusného 1ékare stejn¢ jako klinickymi
symptomy a dal§imi relevantnimi testy.

ichroma™ PSA -25
Komponenty ichroma™ PSA testu
« Krabice s kazetami:

-Testovaci kazety 25
-ID ¢ip 1
-Navod k pouziti 1
-Odbérové kapilary 25

Krabice s detekénimi pufry
-Nadobky s detekénimi pufry 25

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky mohou byt zakoupeny separatné, kontaktujte
prosim EXBIO Olomouc s.r.0.

*  Pfistroj pro ichroma testy
- ichroma Reader
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- ichromall
- ichroma D
. ichroma tiskarna
Boditech PSA Control
. Boditech Tumor marker control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Vzorky uréené pro ichroma™ PSA jsou

krev/sérum/plazma.

+ Je doporuceno otestovat vzorek do 24 hodin po odbéru

lidska plna

e Sérum nebo plazma by mély byt separovany od krvinek
centrifugaci do 3 hodin po odbéru plné krve. Pokud je nutné delsi
skladovani, napf. pokud neni mozno test provést do 24 hodin, sérum
nebo plazma musi byt ihned zmrazeny pod -20 °C. Skladovani
zmrazeného vzorku do 3 mésicti nema vliv na kvalitu vysledku.

* Vzorky plné krve v zadném pfipad¢ neuchovavejte v mraznicce.

« Jakmile byl vzorek zmrazen, muze byt rozmrazen pouze jednou,
protoze opakované zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledky
testu.

* Vzorek krve z prstu odebirejte nasledujicim zptisobem:

- ruku pacienta nato¢ime dlani vzhGru. Bézné odebirame
z prostfedniku, nebo prsteniku nedominantni ruky. Pfiméfené zatlacte
smérem ke $picce prstu.

- $picku prstu otfete alkoholovym tamponem.

- nechte prst uschnout, jinak se nevytvoti kapka.

- podrZzte prst a sterilni lancetou proved’te vpich mimo stied biiska.
- prvni kapku krve otfete sterilni gazou, nebo tamponem.

- masirujte prst smérem ke Spicce, aby se vytvofila nova kapka krve.
Krev potece snadnéji, poku prst drzime nize nez je loket.

- odbérovou kapilarku uchopte za vy¢nélek a ptilozte ke kapce krve.
- nechejte kapilaru zcela naplnit krvi.

- nékdy je nezbytné znovu masirovat prst pro ziskani dalsi kapky, tak
aby se kapilara zcela zaplnila.

PRIPRAVA TESTOVANI

. Zkontrolujte obsah ichroma™ PSA testu: zabalené¢ kazety,
nadobky s detekénim pufrem, ID ¢ip a odbérové kapilary.

. Ujistéte se, ze Cislo Sarze kazety odpovida ¢islu Sarze ID Cipu i
detekéniho pufiu.

. Nechejte zabalené testovaci kazety( pokud jsou skladovany
v lednici) a nadobku s detekénim pufrem vytemperovat alespon 30
minut na pokojovou teplotu. Kazetu polozte na ¢istou, bezprasnou a
rovnou plochu.

. Zapnéte pristroj pro ichroma testy.
*  Vlozte ID &ip do ID &ip portu pfistroje pro ichroma testy.

« Stisknéte tlacitko ,,Select nebo ,,Start“ na piistroji pro ichroma
testy (podrobnosti v manualu pfislusného pfistroje pro ichroma testy).

POSTUP TESTOVANI - REZIM MULTI

1) pieneste 75 ul vzorku  (lidské
sérum/plazma/kontrola) pomoci
mikropipety do nadobky s detekénim
pufrem. Pokud test provadite s plnou
krvi, pfeneste kapilarni krev (nabranou
v odbérové kapilafe) do nadobky
s detekénim pufrem.

2) zaviete vi¢ko nadobky s detekénim

keditech kediech

pufrem a promichejte protiepanim asi
desetkrat. (smés se vzorkem musi byt
pouzita ihned)

3) pipetou naberte 75 pl smési se vzorkem
a naneste do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté

4) nechejte kazetu snanesenym vzorkem
leZet pti pokojové teploté 15 minut

*oskenujte kazetu se vzorkem ihned po
uplynuti_inkubacni doby. Jinak dojde ke

zkresleni vysledku.

5) naskenovani kazety zahdjite tim, Ze ji
vlozite do drzaku pfistroje pro ichroma
testy. Ujistéte se, Ze je kazeta spravné
orientovana nez ji lehce zatlacite
dovniti drzéku. Z tohoto diivodu je na
kazeté vyobrazena Sipka.

6) stisknéte tladitko  ,Select nebo
»tart™ na pristroji pro ichroma testy,
tim se zahaji skenovaci proces.

7) pristroj pro ichroma testy zahaji
okamzit¢ skenovani kazety.

8) odectéte vysledek testu na obrazovce
ptistroje pro ichroma testy.

INTERPRETACE VYSLEDKU _

ichroma testy vypocita vysledek automaticky a
zobrazi PSA koncentraci v testovaném vzorku v ng/ml.

pristroj  pro

- referenni hodnota: 4 ng/ml. Pokud je vysledek vice nez 4
ng/ml, konzultujte bezodkladné 1ékate pro dalsi vySetfeni. Vysledek
testu menS$i nez 4 ng/ml zcela nevyluéuje moznost problémi
S prostatou.

- Pracovni rozpéti:
- 0,1-100 ng/ml (pro sérum/plazma)
- 0,5-100 ng/ml (plna krev)

KONTROLA KVALITY

- Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné testovaci praxe pro
potvrzeni ocekavanych vysledkd a platnosti testu a mély by byt
provadény v pravidelnych intervalech.

- Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové Sarze
testu, aby se potvrdilo, Zze nedoslo ke zméné funkce testu.

- Testy kontroly kvality by mély byt také provadény kdykoliv se
objevi pochybnost o platnosti vysledku testu.

- Kontrolni materialy nejsou dodavany spolu s ichroma™ PSA. Pro
vice informaci tykajicich se moznosti ziskat kontrolni material,
kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(prosim, fid’te se navodem pro pouziti kontrolniho materialu)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Specifita: Nasledujici biomolekuly neinterferuji, ani nezpusobuji
zkiizenou reaktivitu s testem ichroma™ PSA: i pii vyssi koncentraci
(nez jsou normalni fyziologické hodnoty): hemoglobin, bilirubin,
triglyceridy, kyselina askorbovd, glukoza, karcinoembryonalni antigen
(CEA), alfa-feto protein (AFP), C-reaktivni protein (CRP), mioglobin,
albumin, plazmovy — tkanovy kallikrein.

- Preciznost: Intra-assay preciznost byla vypoéitana jednim
hodnotitelem, ktery testoval rizné koncentrace kontrolni standardy
desetkrat pokazdé se 3 riznymi 3arzemi ichroma™ PSA. Inter-assay
preciznost byla potvrzena 3 rlznymi hodnotiteli pomoci 3 riznych
Sarzi, pfi testovani se 3 riznymi koncentracemi.

Intra-assay testu ichroma PSA
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PSA Sérum/plazma PIna krev

(ng/ml) | primér | CV (%) | pramér | CV (%)

0,5 0,50 7,0 0,53 9,8

4 4,06 6,5 4,00 41

25 25,44 53 25,93 4,2

Inter-assay testu ichroma PSA

PSA Sérum/plazma PIna krev
(ng/ml) | primér | CV (%) | prumér | CV (%)
05 0,50 6,8 0,52 8,7
4 4,1 6,0 41 5,2
25 25,9 4.9 254 3,6

- Korelace mezi vysledky testu plné krve, séra a plazmy: Korelace
mezi vysledky PSA testl byla vyhodnocena z vyuzitim 200 vzorkd
plné krve a odpovidajiciho séra. Koncentrace PSA kazdého krevniho
vzorku byla porovnana s koncentraci odpovidajiciho séra. 100 sad
téchto PSA koncentraci bylo zmétfeno a porovnano pomoci jediné Sarze
ichroma™ PSA, ukazujici koeficient korelace 0,9932
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Podobné byla stanovena korelace mezi vysledky testu ichroma PSA
mezi vzorky plazmy a odpovidajicimi vzorky séra. Kazdy vzorek krve
byl odebran do dvou riznych zkumavek, jedna s EDTA pro ziskani
vzorku plazmy a dalsi bez antikoagulancia pro ziskani vzorku séra.
Bylo pfipraveno sto riznych sad vzorkll plazmy a odpovidajicich
vzorkl séra a byla zméfena koncentrace vzorku PSA kazdého z nich a
porovnana pomoci jedné Sarze ichroma™ PSA. Vysledny koeficient
korelace byl 0,999.

Ichroma™ PSA serum & plasma type correlation

3 rec renk

: o ey .
TE il
{2 e

5 s /./‘

B

M WO MDD WD W0 WD KD 1T W0 000 K0

Ichrama™ PSA sorum results [ng/ml)

- porovnatelnost: PSA koncentrace 100 vzorkd séra byla stanovena
nezavisle pomoci ichroma PSA a system Abbott AXSYM (Abbott
laboratories, USA) dle pfedepsanych postupti. Vysledky testti byly
porovnany a jejich porovnatelnost byla vyhodnocena pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). linedrni regrese a koeficient
korelace mezi témito dvéma metodami byly Y=1,0283X-0,0973 a
R=0,992.

Comparabiity of ichroma™ PSA
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Upozornéni: Pro identifikaci riznych symboll slouzi nize uvedena
tabulka

Dostacujici pro <n>

(| Ctéte navod k pouziti

& Spotiebujte do (datum exspirace)

@l | Cislo $arze

&l | Katalogové ¢&islo

A Upozornéni

wl Vyrobce

EE | Zplnomocnény zastupce Evropského

o] | spolecenstvi

X Diagnostick}'/ zdravotnicky prostiedek

® In vitro

Ce Skladujte pii (omezeni teploty)
Nepouzivejte opakované
Tento produkt spliiuje pozadavky
smérnice 98/79/EC pro diagnostické
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| prostiedky in vitro

Informace pro pouziti testu ichroma PSA v pfistroji iCHROMA™
V rezimu “Single“ .

1) preneste 75 pl vzorku (lidské sérum/plazma/kontrola) pomoci
mikropipety do nadobky s detekénim pufrem. Pokud test provadite
s plnou krvi, pfeneste kapilarni krev (nabranou v odbérové kapilate) do
nadobky s detekénim pufrem.

2) zaviete vicko nadobky s detekénim pufrem a promichejte
protiepanim asi desetkrat. (smés se vzorkem musi byt pouzita ihned).

3) pipetou naberte 75 pl smési se vzorkem a naneste do jamky pro
vzorek na testovaci kazete.

4) Vlozte testovaci kazetu do nosice piistroje

i-CHROMA™ | Zkontrolujte smér testovaci kazety a lehce ji zatladte
dovnitf nosice. Stisknéte tladitko “Select” nebo “Start®, nasledné se
nosi¢ sdm zasune dovnitf pfistroje.
Zatizeni automaticky zah4ji skenovani kazety se vzorkem po uplynuti
15 minut.

5) Vysledek testu se zobrazi na displeji pistroje i-CHROMA™,
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