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VERWENDUNGSZWECK

Der Keul-o-test PSA K basiert auf einem immunchromatographischen
Assay. Der Test dient zum Nachweis von humanem PSA in Serum-, Plasma
oder Vollblutproben und ist zum Gebrauch in der In vitro-Diagnostik
bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Bei dem Prostataspezifischen Antigen (PSA) handelt es sich um ein
ausschlieBlich von der Prostata synthetisiertes, intrazelluldres Glykoprotein
(34KDa). PSA ist ein normaler Bestandteil des Prostatagewebes. Es kommt
auch in benignen Prostatahyperplasien und malignem Prostatagewebe, in
metastasierenden Prostatakarzinomen sowie in Prostataflissigkeit und
Spermaplasma vor. Es wird jedoch nicht in Lungen-, Darm-, Brust-, Rektum-,
Pankreas-, Magen- oder Schilddriisenkarzinomen nachgewiesen.

Da es mit zunehmendem Alter zu einer Vergréf3erung der Prostata kommt,
erhoht sich im Regelfall die Menge von PSA im Blut. Allerdings betragt die
normale Gesamtkonzentration von PSA bei 40-50jahrigen Mé&nnern weniger
als 2.5 ng/ml. Im Blut von Patienten mit Prostatakrebs ist die PSA-
Konzentration erhoht. Der Vorhersagewert eines PSA-Tests ubertrifft den
prognostischen Wert einer ausschlieBlich rektalen oder Ultraschall
Untersuchung. Da erhohte PSA-Konzentrationen auch bei Vorliegen von
BPH (Benigne Prostatahyperplasie) sowie anderen inflammatorischen
Erkrankungen des Urogenitalgewebes auftreten, wird die Bestimmung der
Blutkonzentration von PSA als ausschlieBliches Testverfahren fir eine
Diagnose von Krebs nicht empfohlen. Die Verwendung des PSA-Tests in
Kombination mit einer Ultraschalluntersuchung stellt jedoch zum Nachweis
von Prostatakrebs eine bessere Methode als ausschlief3lich eine rektale oder
Ultraschalluntersuchung dar. Der PSA-Test dient zum effektiven Screening
von Mannern auf Prostatakrebs oder fiir ein Monitoring der Entwicklung der
Erkrankung und des Therapieerfolgs.

TESTPRINZIP

Beim Keul-o-test PSA K handelt es sich um einen immunchromato-
graphischen Assay. Bei Zugabe einer Probe zum Probenfeld migriert die
Probe durch das Konjugat-Feld und fiihrt zu einer Mobilisierung des auf das
Konjugat-Feld aufgebrachten Gold-Anti-PSA-Konjugats. Das Gemisch
bewegt sich durch den Kapillareffekt entlang der Membran und reagiert mit
dem in der Testregion aufgebrachten Anti-PSA-Antikorper. Liegt in der Probe
PSA in Konzentrationen von 4.0 ng/ml oder héher vor, erscheint in der
Testregion eine Farbbande. Liegt PSA nicht oder in einer niedrigeren
Konzentration in der Probe vor, bleibt die Testregion farblos. Im weiteren
Verlauf migriert die Probe in die Kontrollregion und flihrt dort zur Ausbildung
einer Farbbande. Die Ausbildung einer Farbbande in der Kontrollregion zeigt
an, dass der Test funktioniert und das Ergebnis eindeutig ist.

INHALT

e Testvorrichtungen

¢ Einweg-Pipetten

*  Gebrauchsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG
Maus-Anti-PSA monoklonaler Antikorper 1-------------- 0.134+0.05 pg
Maus-Anti-PSA monoklonaler Antikérper 2-------------- 0.256+0.05 pg

Anti-Maus Immunglobulin G: 0.256+0.05 pg

LAGERUNG UND HALTBARKEITSDAUER

1. Lagern Sie die in einer versiegelten Folientasche verpackte Testvor-
richtung bei 1 bis 30T (34-86F). Frieren Sie den Keul-o-test PSA K
nicht ein.

2. Haltbarkeitsdauer: bis angegebenes Verfallsdatum.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. AusschlieBlich zum Gebrauch in der In vitro-Diagnostik.

2. Verwenden Sie die Testvorrichtung nicht nach Ablauf des Verfalls-
datums.

3. Handhaben Sie samtliche Proben entsprechend potentiell infektiosem
Material.

PROBENAHME UND -VORBEREITUNG

1. Als Proben konnen Serum, Plasma oder Vollblut verwendet werden.
Die Probenahme sollte unter Standardlaborbedingungen erfolgen.

2. Probenahmeverfahren fur Vollblut oder Plasma:
Flhren Sie die Blutprobenahme unter Verwendung eines Réhrchens mit
Antikoagulans wie beispielsweise Heparin oder EDTA durch. Zentri-
fugieren Sie das Blut zur Gewinnung der Plasmaprobe.

3. Probenahmeverfahren fur Serum:
Fihren Sie die Blutprobenahme unter Verwendung eines Rohrchens
ohne Antikoagulans durch. Lassen Sie die Gerinnung ablaufen.
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4. Es wird empfohlen, frische Proben so bald wie méglich zu verwenden.
Vollblutproben sollten innerhalb von 3 Stunden nach der Probenahme
getestet werden. Ist eine Lagerung der Proben erforderlich, sollten die
roten Blutzellen entfernt werden. Plasma- oder Serumproben kénnen bei
2-8T 24 Stunden lang gekihlt gelagert werden. Ist eine Lagerung von
Plasma- oder Serumproben fiir mehr als 24 Stunden erforderlich, sollten
die Proben bei -20T oder darunter eingefroren werd en.

5. Eine Hitzeinaktivierung von Proben kann eine Hamolyse und
Proteindenaturierung zur Folge haben und sollte vermieden werden.

TESTVERFAHREN

1. Erwarmen Sie alle Materialien und Proben auf Raumtemperatur. Offnen
Sie anschlief3end die Folientasche und legen Sie die Testvorrichtung auf
eine saubere, trockene und ebene Arbeitsflache.

Hinweis: Nach dem Offnen der Folientasche sollte di
vorrichtung so bald wie moglich verwendet werden.

2. Beschriften Sie die Testvorrichtung mit der Probenkennung.

3. Applizieren Sie mit einer Einweg-Pipette 100 pl (ca. 3 héngende
Tropfen) der Probe in die Probendffnung S der Testkassette.

Hinweis:  Verwenden Sie zur Vermeidung von Kreuz-
kontaminationen fur jede Probe eine frische Pipette oder Pipetten-
spitze.
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4. Lesen Sie die Ergebnisse nach einer Wartezeit von 10 Minuten ab.
Nehmen Sie nach 15 Minuten keine Auswertung der Tes tergebnisse
mehr vor.

ERGEBNISAUSWERTUNG
NEGATIV:

Wird in der Testregion (T) keine Farblinie ausgebildet, und wird in der
Kontrollregion (C) eine Farblinie ausgebildet, ist das Testergebnis negativ.
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POSITIV:

Wird sowohl in der Testregion (T) als auch in der Kontrollregion (C) eine
Farblinie ausgebildet, ist das Testergebnis positiv.

Das Testergebnis kann abgelesen werden, sobald eine distinkte Farblinie in
der Testregion auftritt.
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UNGULTIG:

Erscheint keine rote Linie in der Kontrollregion (C), ist das Testergebnis
ungliltig. Ursache eines ungliltigen Ergebnisses kann eine Beeintréchtigung
der Testvorrichtung oder ein nicht ordnungs-geméfies Testverfahren sein.
Wiederholen Sie den Test unter Verwendung einer neuen Testvorrichtung.

¥ O -

é 1

nal von minden GmbH
Schikanederstrale 2 a
D-93053 Regensburg
Fon: +49 (941) 29010-0
Fax: +49 (941) 29010-50

nal von minden GmbH
Carl-Peschken-Str. 9
D-47441 Moers

Fon: +49 (2841) 99820-0
Fax: +49 (2841) 99820-1

Geschaftsfuhrer:

R. Mei3ner, S. von Minden
Internet: www.nal-vonminden.de
E-Mail: info@nal-vonminden.de
FreeFax: (0800) 86 46 336

Registergericht Kleve
Handelsregister-Nr.: HRB 56 79
Steuer-Nr. 244/133/00130
UST-ID-Nr. DE 189 016 086

Seite 1von 2



Keul-o-test PSA (Testkassette)

Schnelltest zum Nachweis von humanem PSA in Serum, Plasma oder Vollblut
Einzeltestkassette, separat versiegelt Art. Nr. 60 2002

von minden

QUALITATSKONTROLLE

Bei der Kontrollbande handelt es sich um eine interne Kontrolle der Test- 1
reagenzien und des Verfahrens. Die Kontrollbande erscheint, wenn der Test
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TESTEINSCHRANKUNGEN

1. Proben, deren Testergebnisse bei Verwendung von Keul-o-test PSA K
positiv sind, sollten einem spezifischeren Nachweisverfahren unterzogen
werden.

2. Vor einer endgiltigen Diagnose sollte des Weiteren eine klinische
Evaluation der Patientensituation und Krankengeschichte erfolgen.

CEo123: Das vorliegende Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie
98/79/EC fur Medizinprodukte fur die In vitro-Diagnostik.

SYMBOLERLAUTERUNGEN

3. Auch bei Vorliegen von Antigen ist die ausschlieBliche Verwendung
eines Schnelltests nicht ausreichend fur eine Diagnose von Prostata-
krebs. Ebenfalls schlief3t ein negatives Ergebnis zu keinem Zeitpunkt die

Hersteller Inhalt ausreichend fiir

<n> Tests

N/

Mdglichkeit einer Krebserkrankung der Prostata aus. Chargenbezeichnung

Nur fur in-Vitro-diagnostische
Zwecke

LOT

ERWARTETE WERTE
Keul-o-test PSA K wurde fiir einen positiven Nachweis von PSA-Konzen-

Nur einmal verwenden Verwendbar bis
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trationen von 4.0 ng/ml oder héher entwickelt. -
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PERFORMANZMERKMALE

1. Analytische Sensitivitéat
Der Keul-o-test PSA K kann PSA einer Konzentration von 4.0 ng/ml
oder héher nachweisen.

2. Klinische Genauigkeit
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Unter Verwendung einer Gesamtzahl von 1.224 klinischen Proben wurde
eine klinische Evaluation durchgefuihrt. Der Keul-o-test PSA K wurde
auf Vollblut-, Plasma- und Serumproben-Matrices getestet. Bei
samtlichen Proben-Matrices wurden keine wider-sprechenden Ergeb-
nisse erhalten. Die Serum-/Plasmaproben der Testpersonen wurden
auch unter Verwendung eines lizenzierten Enzym-Immunassays (CanAg
EIA-Test und ADVIA Centaur CP) getestet.

BioGenTechnologies
BGT BioGenTechnologies GmbH
Von-Langen-Weg 10

D-48565 Steinfurt

Tel.: 02551/4090 Fax.: 02551/1298

1. Serum-Test

Keul-o-test PSA K Quantitativer Assay
Positiv (>4.0 ng/ml PSA)| Negativ (<4.0 ng/ml PSA) Gesamt
Positiv 58 3 61
Negativ 0 105 105
Gesamt 58 108 166
Relative Sensitivitat: > 99% (58/58) Relative Spezifitdt: 97.2% (105/108)
Gesamtgenauigkeit: 98.2% (163/166)
2. Plasma-Test
Keul-o-test PSA K Quantitativer Assay
Positiv (>4.0 ng/ml PSA)| Negativ (<4.0 ng/ml PSA) Gesamt
Positiv 23 25 48
Negativ 0 481 481
Gesamt 23 506 529
Relative Sensitivitat: > 99% (23/23) Relative Spezifitat: 95.1% (481/506)
Gesamtgenauigkeit: 95.3% (504/529)
3. Vollblut-Test
Keul-o-test PSA K Quantitativer Assay
Positiv (>4.0 ng/ml PSA)|Negativ (<4.0 ng/ml PSA) Gesamt
Positiv 23 21 44
Negativ 0 485 485
Gesamt 23 506 529
Relative Sensitivitat: > 99% (23/23) Relative Spezifitat: 95.8% (485/506)

e-mail: info@biogentechnologies.de
web: www.biogentechnologies.de
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Gesamtgenauigkeit: 96.0% (508/529)

INTERFERIERENDE SUBSTANZEN

Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen interferieren nicht mit den Test-
ergebnissen von Keul-o-test PSA K.

« Bilirubin (20 mg/dl)

« Heparin (6 1U/dI)

* Humanes Albumin (20,000 mg/dl)
« Triglyceride (1,250 mg/dl)

« EDTA (800 mg/dl)
« Hamoglobin (250 mg/dl)
« Natriumeitrat (500 mg/dl)
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