PROSTA-Check” /s sosp

Ondiagnosztikus teszt prosztata-specifikus antigén kimutatasara vérbal

Hasznalat el6tt olvassa el a tdjékoztat6t. Egyszeri haszndlatra.

ALTALANOS ISMERTETES

A prosztata-antigént (PSA) a prosztata (diilmirigy) termeli. A
prosztata a hastiregben a htgyhoélyag alatt talalhato, koriilveszi
a hugycsényilas holyagbol kivezetd szakaszat és jelentés szerepet
jatszik az ondo termelésében. A prosztata-antigén szintjének val-
tozésa fontos informaciéval szolgél a prosztata 4llapotardl. Igy a
normal érték feletti szint patoldgias (abnormalis) elvéltozasokra
utalhat (jéindulatd megnagyobbodas, prosztata-gyulladas, rakos
elvaltozas, stb.). A PSA-tesztet évente legalabb egyszer minden
50 év feletti férfinél célszerd elvégezni. Probléma esetén a korai
felismerés nagy mértékben javitja a gyogyulasi esélyeket.

A TESZT TARTALMA

A doboz tartalmazza a teszt elvégzéséhez sziikséges Osszes eszkozt:

- 1 db lezart alufélia tasak, benne a tesztkazetta, miianyag
pipetta, szilikagél

-1 db fiola benne 1 ml higité oldat

-1 db steril landzsa a vérvételhez

- 1 db alkoholos torl6kendd

- 1 db hasznalati utasitas

A lezart fdlia tasakot csak kozvetleniil a teszt elvégzése elott sza-

bad felbontani. A tasakban 1év6 nedvszivo szilika gélt ne hasz-

nélja semmire.

Ami még szitkséges és nincs benne a dobozban: torlGvatta
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HASZNALATI UTASITAS

1. Ez a teszt n. in vitro (az emberi szervezeten kiviili) diagnosz-
tikus célt szolgdl. Kizarolag kiilséleges hasznalatra.

NEM SZABAD LENYELNI!

2. Figyelmesen olvassa végig a hasznalati utasitast miel6tt elvé-
gezné a tesztet. A teszt csak akkor értékelhetd, ha az utasita-
sokat pontosan koveti. Szigortan tartsa be a megadott vér- és
oldészermennyiségeket.

3. Tarolas: +4 és +30 °C kozott kell tarolni. Nem szabad lefa-
gyasztani.

4. Ne haszndlja a cimkén és a tasakon szerepld lejarati idé utan
vagy ha a tasak megsériilt.

5. A PROSTA-Check® egyszerhasznalatos teszt.

. Gyermekek el6l elzarva tartando.

7. Hasznalat utan a teszt 6sszes alkatrésze eldobhaté.

)

A TESZT MENETE

A teszt elvégzése gondos el6készitést
igényel. A doboz tartalmat rakja ki
egy tiszta, szaraz, sima feltletre (pl.
asztal).

Ezt kovetéen a tesztet az alabbiak
szerint végezze:

1. Mosson kezet szapannal és 6blitse
le tiszta vizzel.

2. Tépje fel a tasakot (a bevagasnal),
vegye ki a teszteszkozt és a pipettat.
Dobja ki a szilikagélt.

3. Készitse elé a szurélandzsat. Ugy
fogja meg a landzsat, hogy ne ér-
jen a kioldé gombhoz. Forditsa el
negyedfordulattal a sziirke védésap-
kat, amig érzi, hogy az elvélt a lan-
dzsatol, azutan forditsa még kétszer-
haromszor teljesen korbe. Ne huzza,
csak forgassa el. Utdna emelje ki az
elvalt védbsapkat.® @

4. Fertétlenitse a megszirandd ujj-
begyet alkoholos torlékendével (a
mutatd vagy a kozépsé ujjan). A jobb
vérellatds érdekében fertStlenités
el6tt egy kicsit meg is masszirozhatja.

5. Nyomja szorosan a landzsa végét a
fertStlenitett ujjbegyre, majd nyomja
meg a kiolddgombot. @

6. Haszndlat utdn a tl automatikusan
visszaugrik.

7. Nyomkodja meg a megszurt ujjbe-
gyet, hogy vércsepp keletkezzék. @

8. Vegye masik kezébe a pipettat, és
anélkil, hogy sszenyomnd, tegye a
végét a vércseppre. ® A kapillaris-
elvnek megfelelden a vér felszalad a
pipettaba a rajta lathaté vonalig. Ha
a vér nem ¢ri el a vonalat, vegyen fel
még egy kis vért az ujjbegy megnyo-
méséval. Ugyeljen r4, hogy ne kelet-
kezzen légbuborék.

9. Az Osszegyljtott vért a pipetta
nyomoévégének  Osszenyomasaval
cseppentse ra a teszteszkoz gyujto-
nyilasara. ®

10. Varjon 30-40 masodpercet, amig
a vér elttinik a gyujtényilasban. Csa-
varja le a higit6 oldat kék védékupak-
jat ugy, hogy a fehér kupak a helyén
maradjon. A fiolat figgdlegesen tartva
cseppentsen 4-5 csepp higitooldatot a
gytjtényilasba a cseppentések kozott
2-3 masodperces szlinetet tartva. @

11. 10 percen belil jelenik meg az
eredmény. 15 perc eltelte utan mar
nem értékelhetd az eredmény.

VEDA.LAB...




AZ EREDMENY ERTEKELESE

A vonal szinének intenzitasa nincs Osszefiiggésben a teszt
eredményével. T C

1. Pozitiv eredmény

Két szines vonal jelenik meg
az ablakban a T (teszt) és a C
(kontroll) jelzés alatt. (A T-jel
alatti vonal szine erésebb lehet a T C
C-jel alattindl.) Az eredmény azt
jelenti, hogy vérében a prosztata-
specifikus antigén szintje ma-
gasabb a normalisnal. Kérje ki
orvosa tandcsat.

T C
2. Negativ eredmény
Csak a C-jel (kontroll) alatt
lathat6 szines vonal. Ez az
eredmény azt jelenti, hogy
Onnél a prosztata-specifikus
antigénszint normalis. T C

3. Nem értékelhet6 eredmény
Egyaltalan nem lathaté vonal,
vagy csak a T-jel (teszt) alatt je-
lenik meg szines vonal, de a C-jel
(kontroll) alatt nem. Ebben az T C
esetben a tesztet nem lehet érté-
kelni vagyis érvénytelennek kell
tekinteni. Célszert a vizsgalatot
egy Uj teszttel és frissen vett vér-
mintaval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Milyen elven miikodik a PROSTA-Check®?
A prosztata-specifikus antigén (PSA) egy fehérje, amit a proszta-
ta termel, és a spermaban valasztddik ki. Ez a fehérje a vérben is
megtalalhato. A vér PSA-szintjébdl kovetkeztetni lehet a prosz-
tata fiziologias allapotdra. A normalisndl magasabb szint prosz-
tata-megnagyobbodasra (hipertréfiara) utal. A megnagyobbo-
das oka lehet joindulata elvaltozas, pl. prosztata-gyulladas vagy
rosszindulatd folyamat. Prosztata-betegségek szempontjabdl az
50-75 éves férfiakat sztirik rendszeresen.
A PROSTA-Check® teszt altal tartalmazott antitestek, melyek a vér-
ben 1év6 PSA-t érzékelik, a tesztkazettan a T-jel alatt lathaté tesztesik
elszinez8dését eredményezik. A C-jel alatt taldlhat6 kontroll vonal
az elfogadottnal magasabb PSA szint érzékelése esetén szinezédik el.
A PROSTA-Check® teszttel a WHO* altal referenciaszintként
megjelolt 4 ng/ml-nél magasabb PSA-vérszint diagnosztizalhato,
ami jo- vagy rosszindulata prosztata-megnagyobbodasra utal.
(*World Health Organization)

Mikor célszerii a tesztet elvégezni?

A PROSTA-Check®-teszt a nap barmely szakaban elvégezhetd.
Az aldbb felsorolt esetekben azonban el kell telnie a megjel6lt
id6nek, hogy ne kapjunk hamis pozitiv eredményt:

Vidrakozdsi id6

Biciklizés/ergometria 24 bra
Ejakulaci6 24 bra
Prosztata-masszazs 2-3 nap
Rektalis ultrahang-vizsgalat 2-3 nap
Cisztoszkdpia 1 hét
Uretralis prosztata-rezekcid/biopszia 4-6 hét

Lehet téves az eredmény?

Amennyiben az utasitdsokat pontosan kovette, az eredmény meg-
bizhaté. Téves lehet azonban az eredmény, ha a teszt elvégzése
el6tt a PROSTA-Check® teszteszkoz nedvességet kapott, vagy
nem volt elegendé a vérminta mennyisége. A mlianyag pipetta
hasznalataval biztosithaté a megfelel6 mennyiségu vér.

Hogyan kell értelmezni az eredményt, ha a vonalak szine és
eréssége kiilonb6z6?

A szinnek és a szin er8sségének nincs jelentdsége a teszt eredmé-
nyének szempontjabol. A vonalaknak azonban folytonosnak és
homogénnek kell lenniiik.

Mire szolgal a C-jel (kontroll) alatti vonal?
A vonal megjelenése csak annyit jelent, hogy a teszteszkoz jol
miikodott.

Ha 15 perc eltelte utan olvasom le az eredményt, megbizhat6-e?
Nem. A tesztet a higité oldat hozzdadasa utan 10 percen belil
kell leolvasni. Az eredmény 15 percig helyes, illetve értékelhetd.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

Ha az eredmény pozitiv, a PSA-vérszint a normalisnal (4 ng/ml)
magasabb. Mindenképpen konzultaljon orvossal, és szamoljon
be neki a teszteredményrol. Az orvos majd eldonti, mit kell ten-
nie a tovabbiakban.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

Ha az eredmény negativ, a PSA-vérszint 4ng/ml-nél alacsonyabb.
50-75 éves életkor kozott, illetve ha rokonai koziil szenvedett valaki
prosztatarakban, ajanlatos a tesztet évente legaldbb egyszer elvégezni.

Mennyire pontos a PROSTA-Check?

A Prosta-Check teszt nagyon pontos. Tobb mint 10 éve all a pro-
fesszionalis intézmények (korhdzak, laboratériumok) hasznala-
taban. A teszt altal mutatott eredmények legalabb 88%-os egye-
zést mutatnak referenciavizsgalatok eredményével.

Ambar a teszt megbizhaté, fals pozitiv vagy fals negativ ered-
mény el6fordulhat.
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