Prostataspezifisches Antigen
Schnelltest-Kit
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A Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein schneller, visueller
Immunoassay zum qualitativen, vorldufigen Nachweis prostataspezifischer Antigene in menschlichen
Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Dieses Testkit dient zur Unterstiitzung bei der Diagnose von
Prostatakrebs.

Prostatakrebs ist die haufigste Krebsart bei Méannern und die zweithdufigste krebsbedingte Todesursache.
Das Auftreten von Prostatakrebs steigt dramatisch bei Mannern {iber 40 Jahren an und betrifft etwa 50 %
der Manner iiber 70 Jahren. Im Vergleich zu anderen Krebsarten kann Prostatakrebs erfolgreicher
behandelt werden, wenn er frithzeitig diagnostiziert wird. Kiirzlich wurde ein Enzym identifiziert, das
spezifisch fiir das Prostatagewebe ist — sowohl fiir normales als auch fiir bosartiges Gewebe — und auch
in den periurethralen Driisen vorkommt. Dieses Enzym wird als prostataspezifisches Antigen (PSA)
bezeichnet. Aus biologischer Sicht ist PSA ein 33 kDa grofBes Protein, das in der Prostata synthetisiert
wird. Es wirkt als Serinprotease und dient der Verfliissigung der Samenfliissigkeit. Immunhistologische
Untersuchungen haben gezeigt, dass PSA im Zytoplasma der Azinuszellen der Prostata, im duktalen
Epithel und in den Sekreten der duktalen Lumina lokalisiert ist. Es ist in normalem, benign
hyperplastischem und malignem Prostatagewebe sowie in metastasierendem Prostatakrebs und im
Ejakulat nachweisbar. Erhohte Serumkonzentrationen wurden bei Patienten mit benigner
Prostatahyperplasie und malignem Prostatakarzinom beobachtet, sehr selten jedoch bei gesunden
Minnern. PSA ist in keinem anderen normalen Gewebe des ménnlichen Korpers vorhanden und wird
auch nicht bei Brust-, Lungen-, Kolon-, Rektum-, Magen-, Pankreas- oder Schilddriisenkrebs gebildet.
Bei gesunden Minnern sollte die PSA-Konzentration im Serum oder Plasma unter 4 ng/ml liegen; daher
gilt ein Referenzwert von etwa 10 ng/ml. Wenn die strukturelle Integritit der Prostata beeintrichtigt ist
und/oder das Driisenvolumen zunimmt, kann der PSA-Spiegel im Blutserum oder Plasma ansteigen und
Werte von bis zu 200 ng/ml erreichen. Bei einem PSA-Grenzwert von 4 ng/ml wird eine weitere
drztliche Untersuchung empfohlen. Obwohl erhohte PSA-Konzentrationen im Bereich von 4-10 ng/ml
in der Regel nicht durch Krebs, sondern durch andere Faktoren wie benigne Prostatahyperplasie oder
Prostatitis verursacht werden, deutet eine PSA-Konzentration iiber ng/ml stark auf das
Vorhandensein eines malignen Prostatatumors hin. Obwohl in der Fachliteratur bereits eine Anpassung
des Grenzwertes in Abhéngigkeit von ethnischer Zugehdrigkeit und/oder Alter diskutiert wird, gilt der
PSA-Wert von 4 ng/ml allgemein als anerkannter Schwellenwert, ab dem eine weiterfithrende drztliche
Beobachtung erforderlich ist.

PRINZIP

Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) detektiert prostataspezifische
Antigene durch die visuelle Interpretation einer Farbveranderung auf dem Teststreifen. PSA-Antikorper
sind im Testbereich der Membran immobilisiert. Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert die Probe mit
den farbigen Partikeln, die mit PSA-Antikorpern konjugiert und zuvor auf das Probefeld des
Teststreifens aufgetragen wurden. Das Gemisch wandert anschlieBend durch Kapillarwirkung entlang
der Membran und reagiert mit den auf der Membran fixierten Reagenzien. Wenn die Probe eine
ausreichende Menge an PSA enthilt, erscheint im Testbereich der Membran eine farbige Linie. Eine
Testlinie (T), die schwicher ist als die Referenzlinie (R), zeigt an, dass die PSA-Konzentration in der
Probe zwischen 4 und 10 ng/ml liegt. Eine Testlinie (T), die in Intensitdt der Referenzlinie (R) entspricht
oder ihr nahekommt, weist auf eine PSA-Konzentration von etwa 10 ng/ml hin. Eine Testlinie (T), die
stirker ist als die Referenzlinie (R), zeigt an, dass die PSA-Konzentration in der Probe iiber 10 ng/ml
liegt. Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrollbereich dient als Verfahrenskontrolle und zeigt an,
dass eine ausreichende Probenmenge hinzugefiigt wurde und der Fliissigkeitsfluss durch die Membran
ordnungsgemal erfolgt ist.

REAGENZIEN

Jeder Test besteht aus einem reagenzbeschichteten Streifen mit Kunststoffgehduse.

Jeder Reagenzstreifen enthdlt 0,0004 mg Anti-PSA-Antikorper im Testbereich, 0,0003 mg
Ziegen-Anti-Kaninchen-pAb im R-Bereich sowie 0,0006 mg Ziegen-Anti-Kaninchen-pAb und
Ziegen-Anti-Maus-pAb im Kontrollbereich.

Die auf dem Streifen mit kolloidalem Gold konjugierte und beschichtete Menge an PSA-Antikorper bzw.
Kaninchen-IgG betrigt weniger als 0,0004 mg bzw. 0,0001 mg.

INHALT DES KITS
Mitgelieferte Geriit

e Testkassette o Pufferlosung
e Einwegpipette e Gebrauchsanweisung
e Fingerstechhilfe e Alkoholtupfer

he, aber nicht mitgelieferte G

e Zentrifuge e Timer

e Probenbehilter

SICHERHEITSHINWEISE
« Nur fiir den professionellen In-vitro-Diagnostikgebrauch.

* Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Folienbeutel beschidigt ist. Teste nicht wiederverwenden.

« Dieses Kit enthidlt Produkte tierischen Ursprungs. Die Authentizitit der Herkunft und/oder der
Gesundheitszustand der Tiere garantiert nicht vollstindig die Abwesenheit infektioser Erreger. Daher

sollten diese Produkte als potenziell infektids behandelt und unter Einhaltung der iiblichen
Sicherheitsvorkehrungen gehandhabt werden (z. B. nicht verschlucken oder einatmen).

¢ Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen der Proben, indem Sie fiir jede Probe einen neuen
Probenbehilter verwenden.

« Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die vollstindige Testanleitung sorgfaltig durch.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem Proben und Testkits gehandhabt werden.
Behandeln Sie alle Proben so, als enthielten sie infektiose Agenzien. Befolgen Sie wihrend des
Verfahrens  mikrobiologische  SicherheitsmaSnahmen und  standardisierte ~ Verfahren  zur
ordnungsgemédfen Entsorgung von Proben. Tragen Sie Schutzkleidung, wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Augenschutz, wihrend der Probenuntersuchung.

« Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse negativ beeinflussen.

* Gebrauchte Testmaterialien sind gemal den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

« Das Kit ist bei 2-30 °C bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum zu lagern.

« Nach dem ersten Offnen des Kits muss es innerhalb von 1 Stunde verwendet werden.

« Die Testkassette sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

* Nicht einfrieren!

« Es muss sichergestellt werden, dass die Komponenten des Kits vor Kontamination geschiitzt sind.
Verwenden Sie das Kit nicht, wenn Anzeichen mikrobieller Kontamination oder Ausfillung vorliegen.

Eine biologische Kontamination von Dispensiergeriten, Behiltern oder Reagenzien kann zu fehlerhaften
Testergebnissen fiihren.

PROBENENTNAHME UND LAGERUNG

* Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieBlich fiir die
Verwendung mit menschlichen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben bestimmt.

« Die Einnahme von Finasterid (5-Reduktase-Hemmer) kann die PSA-Konzentration um bis zu 50 %
reduzieren. Dies ist bei der Interpretation der Ergebnisse zu beriicksichtigen.

« Verschiedene Aktivititen konnen die PSA-Spiegel im Serum erhdhen. Daher sollten Patienten diese
Aktivititen vor der Probenentnahme vermeiden:

] Radfahren: 24 Stunden vor der Blutentnahme
L] Sexuelle Aktivitiit (Ejakulation): 24-48 Stunden vor der Blutentnahme
L] Jegliche Manipulation der Prostata durch medizinische Untersuchungen: Die
folgenden Intervalle bis zur Blutentnahme werden empfohlen:
Untersuchung Intervall
Prostatabiopsie > 6 Wochen
Transurethrale Resektion der Prostata | > 6 Wochen
Transrektaler Ultraschall der Prostata > 1 Wochen
Starre Zystoskopie > 1 Wochen
Digitale rektale Untersuchung 3 Tage — 1 Wochen
Prc > 1 Wochen

« Es sollten nur klare, nicht hamolysierte Proben fiir den Test verwendet werden. Serum oder Plasma
sollten so schnell wie moglich getrennt werden, um Héamolyse zu vermeiden.

« Fiihren Sie den Test sofort nach der Probenentnahme durch. Lassen Sie die Proben nicht lingere Zeit
bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen bei 2-8 °C bis zu 3 Tage gelagert
werden. Fiir eine langfristige Lagerung sollten die Proben bei unter -20 °C aufbewahrt werden. Vollblut,
das durch Venenpunktion gewonnen wurde, sollte bei 2—8 °C gelagert und innerhalb von 2 Tagen nach
Entnahme getestet werden. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden. Vollblut aus der
Fingerbeere sollte sofort getestet werden.

* Zur Lagerung von Vollblutproben sollten Behilter mit Antikoagulanzien wie EDTA, Citrat oder
Heparin verwendet werden.

* Vor dem Test warten Sie, bis das Kit Raumtemperatur erreicht hat. Gefrorene Proben miissen
vollstindig aufgetaut und vor dem Test griindlich gemischt werden. Wiederholtes Einfrieren und
Auftauen der Proben ist zu vermeiden.

« Falls Proben transportiert werden miissen, verpacken Sie diese gemaB allen geltenden Vorschriften fiir
den Transport von étiologischen Agenzien.

« [Ikterische, lipamische, hdmolysierte, hitze-behandelte oder kontaminierte Proben konnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Warten Sie vor der Anwendung, bis der Test, dic Probe, der Puffer und/oder die Kontrolle

Raumtemperatur erreicht haben (15-30 °C).

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und legen Sie ihn auf eine saubere, horizontale
Fliche. Kennzeichnen Sie das Gerét mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation. Fiir optimale
Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Geben Sie 1 Tropfen Serum oder Plasma in die Probenvertiefung (S) des Gerits mit der beiliegenden
Einwegpipette und fiigen Sie anschliefend 1 Tropfen Puffer hinzu. Starten Sie den Timer.

ODER

Geben Sie 2 Tropfen Vollblut in die Probenvertiefung (S) des Gerits mit der beiliegenden
Einwegpipette und fiigen Sie anschlieend 1 Tropfen Puffer hinzu. Starten Sie den Timer.

ODER

Lassen Sie 2 Tropfen Vollblut aus der Fingerbeere in die Mitte der Probenvertiefung (S) des Testgerits
fallen, fiigen Sie anschlieend 1 Tropfen Puffer hinzu und starten Sie den Timer.

Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und geben Sie keine Losung auf den
Ergebnisbereich.

Sobald der Test beginnt, wandert die Farbe durch die Membran.

3. Warten Sie, bis die farbigen Linien erscheinen. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.

Nach 10 Minuten ist das Ergebnis ungiiltig.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

POSITIVE ERGEBNISSE: o . . i .
Drei farbige Linien erscheinen auf der Membran. Eine Linie
erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und zwei weitere Linien
erscheinen im Testlinienbereich (T) und im
Referenzlinienbereich (R).

¢ C C . Eine Testlinie (T), die schwicher als die Referenzlinie
¥ .‘F .‘F (R) ist, zeigt eine PSA-Konzentration von 4-10 ng/ml
an.
° Eine Testlinie (T), die der Referenzlinie (R) entspricht
oder ihr nahekommt, zeigt eine PSA-Konzentration
von etwa 10 ng/ml an.

° Eine Testlinie (T), die stirker als die Referenzlinie (R)
ist, zeigt eine PSA-Konzentration von iiber 10 ng/ml
an.

NEGATIVE ERGEBNISSE:
Es  erscheinen nur  zwei farbige  Linien, im
C Kontrolllinienbereich (C) und im Referenzlinienbereich (R).
$ Im Testlinienbereich (T) erscheint keine farbige Linie.

UNGULTIG:
c Die Kontrolllinie erscheint nicht. Jedes Testergebnis, bei dem
R innerhalb der angegebenen Ablesezeit keine Kontrolllinie
T entsteht, muss verworfen werden. Bitte iiberpriifen Sie das

Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen
c Testkit. Tritt das Problem weiterhin auf, stellen Sie die
R Verwendung des Kits sofort ein und wenden Sie sich an den
T ortlichen Vertriebspartner.
HINWEISE

1. Die Farbintensitit im Testbereich (T) kann je nach Analytkonzentration in der Probe variieren.
Dabher sollte jede Farbnuance im Testbereich als positiv betrachtet werden. Beachten Sie, dass
es sich hierbei nur um einen qualitativen Test handelt und die Analytkonzentration in der Probe
nicht bestimmt werden kann.

=70

2. Unzureichendes Probenvolumen, fehlerhafte Durchfiihrung oder abgelaufene Tests sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie.

QUALITATSKONTROLLE

e Der Test enthilt interne Verfahrenskontrollen. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) dient als
interne  positive Verfahrenskontrolle, die das korrekte Probenvolumen und die richtige
Durchfiihrungstechnik bestitigt.

e Externe Kontrollen sind nicht im Kit enthalten. Es wird empfohlen, positive und negative Kontrollen
als gute Laborpraxis zu testen, um den Testablauf zu bestitigen und die ordnungsgeméfBe Testleistung
zu tiberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) ist fiir den professionellen
In-vitro-Diagnostikgebrauch bestimmt und kann nur zum qualitativen Nachweis von PSA verwendet
werden. Aus der Farbintensitdt oder Breite der sichtbaren Linien diirfen keine Riickschliisse gezogen
werden.

2. Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) weist nur das Vorhandensein
von PSA in der Probe nach und darf nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose von Prostatakrebs
verwendet werden.

3. Bei einem erheblichen Anteil der Patienten mit benigner Prostatahyperplasie (BPH) (> 15 %) und bei
weniger als 1% gesunder Individuen kann PSA erhoht sein. Wie bei allen diagnostischen Tests kann
cine gesicherte Diagnose nur von einem Arzt nach Auswertung aller klinischen und laborchemischen
Befunde gestellt werden.

4. Proben von Patienten, die diagnostische oder therapeutische Injektionen  mit
Kaninchen-Polykonalantikorpern oder Maus-Monoklonalantikdrpern erhalten haben, kénnen humane
Anti-Maus- und Anti-Kaninchen-Antikérper enthalten. Solche Proben konnen abweichende Werte
zeigen, wenn sie mit  Testkits getestet ~werden, die = Maus-Monoklonal-  und
Kaninchen-Polykonalantikorper verwenden.
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LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

1. Sensitivitit

Der Prostataspezifische Antigen-Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) hat eine minimale
Nachweisgrenze von 4 ng/ml.

2. Klinische Leistung
Tabelle: PSA-Schnelltest vs. EIA

Relative Sensitivitit: PSA
>98,8% (96.4%-99,6%)* Schnelltest
Relative Spezifitit: . : Gesamt
>98,6% (96,8%-99,4%)*

. + 241 3 244
Gesamtiibereinstimmung: EIA
>98,6% (97.4%-99,3%)* - 5 356 361
*95%-Konfidenzintervall 246 359 605

1. Wiederholbarkeit

Die Tests wurden durchgefiihrt, um die Wiederholbarkeit zu bestimmen, indem 10 Wiederholungen
eines Tests pro Charge mit PSA-Kontrollwerten von 0 ng/ml, 2 ng/ml, 4 ng/ml, 10 ng/ml und 20 ng/ml
getestet wurden. Die Ergebnisse waren innerhalb einer Charge konsistent.

2. Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde unter Verwendung der fiinf PSA-Kontrollwerte von 0ng/ml, 2 ng/ml,
4ng/ml, 10 ng/ml und 20 ng/ml bestimmt. Drei verschiedene Chargen wurden mit diesen Proben von
drei Bedienern an drei verschiedenen Standorten iiber drei Tage getestet. Die Ergebnisse waren
zwischen den verschiedenen Chargen, Standorten und Bedienern konsistent.

3. Storfaktoren

Die folgenden Substanzen beeinflussen das Testergebnis nicht bei den angegebenen Konzentrationen:

Zusammensetzung Konzentration

Ascorbinsdure 20mg/dL

Hémoglobin 1000mg/dL
Gentisinsdure 20mg/dL
Acetaminophen 20mg/dL
Acetylsalicylsdure (Aspirin) 20mg/dL
Koffein 20mg/dL
Oxalsdure 60mg/dL
Harnséure 20mg/dL

Bilirubin 1000mg/dL

Triglyceride 3g/dL
1. ,»,Hook-Effekt”

Das Assure Prostataspezifische ~Antigen-Testkit (Vollblut/Serum/Plasma) kann bei einer
PSA-Konzentration von 500 ng/ml nachgewiesen werden.
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SYMBOLVERZEICHNIS

p Katalognummer

0 Temperaturbeschrankung

Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung

A Chargencode

In-vitro-Diagnostisches

Verwendbar bis
! Medizinprodukt &
n Hersteller T Enthilt ausreichend fiir <n> Tests
. ) Bevollméachtigter Vertreter in der
o Nicht wiederverwenden A

Européischen Gemeinschaft

Y CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 98/79/EG fiir In-vitro-Diagnostika
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Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.
Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
Gongshu District, Hangzhou,

310011 Zhejiang, P.R. China
contact@diareagent.com

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands
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