Prostata (PSA) gyorsteszt
PSA-CHECK-1® HOMETEST Ref. 99001/HU

Onellenérzésre szolgaloé teszt prosztataspecifikus antigén kimutatasara egy csepp vérbol

ALTALANOS TUDNIVALOK

A prosztataantigént (PSA) a férfiak szervezetében a prosztata
(dulmirigy) termeli. A prosztata a hasiiregben, a hugyhdlyag alatt
taldlhato, korllveszi a hugycsényilds hélyagbdl kivezetd szakaszat,
és jelentOs szerepet jatszik az ondo termelésében. A prosztata anti-
gén szintjének véltozdsa fontos informacidval szolgal a prosztata
allapotardl. [gy a normal érték feletti szint patoldgiés elvaltozasokra
utalhat (pl. jéindulatu megnagyobbodas, prosztatagyulladas, rakos
elvaltozas). A férfiaknak 50 éves kor felett, illetve ha a csalddban
mar el6fordult prosztatamegbetegedés, ajanlott a PSA-teszt elvég-
zése évente legaldbb egy alkalommal.

Ha probléma addédik, korai felismeréssel nagy mértékben javul-
hatnak a gyégyulasi esélyek.

A Prostata (PSA) gyorsteszt egy magas szinten specifikus immu-
nolégiai kvalitativ kézi szlir6teszt, amelyet laikus felhasznalok is
konnyen hasznalhatnak, és amely a prosztataspecifikus antigén
kimutatasara szolgal ujjbegyszurassal vett teljes vérmintabol.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkdzt tartalmazza:
« 1db lezdrt aluminium tasak, melynek tartalma:

1 db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna

A védétasakot csak a teszt felhaszndldsakor nyissa ki. A pdraelszivé pdr-
na nem vesz részt a tesztelési folyamatban.

e 1 db steril Idndzsa a vérminta levételéhez

« 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppentés fiola

« 1db alkoholos torl6kendé6

« 1db haszndlati utasitds
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FIGYELMEZTETESEK

1. Ezateszt kizardlag in vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai eszkoz.
Csak kiils6leg alkalmazhato. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati

utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén

ad megbizhaté eredményt. Szigortan tartsa be az el6irt leol-
vasasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

Térolds +4 °C és +30 °C kdzott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznélja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon feltiinte-
tett lejarati datum elmult. Ne haszndlja fel a tesztet, ha valame-
lyik komponense sériilt.

5. A Prostata (PSA) gyorsteszt kizarélag egyszer hasznalatos.

Gyermekektdl elzérva tartando.

7. Hasznalat utan a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.
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A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfeleld el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz tar-
talmat egy tiszta, széraz és egyenes fellletre (pl. asztalra). A tesztelés
lépései a kovetkezbk:

1. Alaposan mossameg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta torolko-
z6vel torolje szérazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és
a pipettat. A jelolésnél tépje fel a védo-
csomagolast, vegye ki az eszkdzoket, és
helyezze &ket a keze ligyébe (késébb
lesz rajuk sziiksége). Dobja ki a parael-
szivé parnat.

3. Készitse el6é a landzsat. Ugy tartsa
a landzsét, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé gombot. Csavarjon a lan-
dzsa kupakjan % fordulatot ugy, hogy
a kupak érezhetben elvaljon a landzsa-
tol, majd folytassa a csavarast 2-3 for-
gatassal. Ne huzza, csak csavarja, és ha
letekerte, dobja ki a kupakot (7-es és 2-es
dbra).

4. Torolje le a kozépsd vagy a gyurdsujj
begyét az alkoholos kenddvel.
Masszirozza a kivalasztott ujjbegyét
a vége felé 10-15 masodpercig, hogy
megteljen vérrel.

5. Erésen szoritsa a landzsat a letisz-
titott ujjbegy oldalsé részéhez, és
nyomja meg a kioldé6 gombot (3-as
dbra).

6. A landzsa hegye a szUrast kdvetéen
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyét a vér
kibuggyanasaig (4-es dbra).

8. Tartsa a pipettdt a vércsepphez, de
ne nyomja Ossze a végét (5-6s dbra).
A vér a hajszalcsdvesség alapjan magatdl
szivodik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a légbuborékok elke-
rulésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta
végének Osszenyomdsdval a teszt-
kazetta kerek mintagyujt6 ablakaba (6-os
dbra).

10. Véarjon 30-40 mdasodpercet, amig
a Vvér teljesen felszivodik a mintaab-
lakbol. Ezutén tekerje le a pufferoldatot
tartalmazo fiola kék kupakjat (a fehér
kupakot érintetlenll hagyva), és adja
hozza az oldatot a kdvetkezé mddon:

A cseppenté fiolat filiggélegesen
tartva lassan cseppentsen pontosan
4 cseppet a pufferoldatbél a mintaab-
lakba 2-3 masodperces id6kozzel (7-es
dbra).

11. 10 perc mulva olvassa le az ered- ,
ményt. 15 perc eltelte utdn a teszt mar (@) ——<T
nem értékelheté. N




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelend csikok szine és szin-
erdssége lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredményablakban:
egy a T (teszt), egy pedig a C (kontroll) jel-
zés alatt. A tesztcsik (T) szine erésebb lehet,
mint a kontrollcsiké (C). Ez az eredmény azt
jelenti, hogy a vérben a PSA szintje maga-
sabb a normalisndl. Pozitiv eredmény esetén
keresse fel az orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik meg.
Ez az eredmény azt jelenti, hogy a PSA szintje
a normal értékhataron belll van.

3. Ervénytelen eredmény

Ervénytelen eredménynek szamit, ha egyetlen
csik sem jelenik meg a kontrollfellleten (C).
llyenkor az eredmény nem értékelhetd, és
ajanlatos a vizsgdlatot egy Uj Prostata (PSA)
gyorsteszttel és friss vérmintaval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Prostata (PSA) gyorsteszt?

A prosztata-specifikus antigén (PSA) egy fehérje, amit a prosztata
termel, és a spermdban valasztédik ki. Ez a fehérje a vérben is
megta-lalhatd. A vér PSA-szintjébdl kovetkeztetni lehet a prosztata
fiziolégiai dllapotara. A normalisnal magasabb szint prosztatamegna-
gyobbodasra (hipertréfiara) utal. A megnagyobbodas oka lehet
joindulatu elvéltozads (pl. prosztatagyulladds) vagy rosszindulatu
folyamat is.

Prosztatabetegségek szempontjabol az 50 éves és idésebb férfiakat
javasolt szUrni.

A Prostata (PSA) gyorsteszt néhdny specidlis antitest segitségével,
a tesztkazetta T jelzése alatti szines csikkal jelzi a PSA jelenlétét.
A tesztkazetta C jelzése alatt megjelenik az antitestek maradékat
felfogd szines kontrollcsik.

A Prostata (PSA) gyorsteszttel diagnosztizalhaté a 4 ng/ml-nél maga-
sabb PSA-vérszint (a WHO* altal meghatarozott referenciaérték), ami
jo- vagy rosszindulatu prosztatamegnagyobbodasra utalhat.

*World Health Organisation (Egészségiigyi Vildgszervezet).

Mikor kell elvégezni a tesztet?
A Prostata (PSA) gyorsteszt a nap barmely szakaban elvégezheté.
Az aldbb felsorolt esetekben azonban el kell telnie a megadott id6-
nek, igy elkeriilhetd az dlpozitiv eredmény:
Vérakozasi ido

Biciklizés/ergometria 24 ¢6ra
Ejakulacio 24 ¢6ra
Prosztatamasszazs 2-3 nap
Transzrektalis ultrahang 2-3 nap
Cisztoszképia 1 hét
Transzuretrdlis prosztatarezekcié/biopszia 4-6 hét

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhato
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Prostata
(PSA) gyorstesztet hasznélat elétt nedvesség éri, illetve ha a minta-
ablakba keril6é vérminta mennyisége nem megfeleld.

A dobozban taldlhaté mlanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mek-
kora az 6sszegyjtott vérminta megfelel6 mennyisége.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltéro?

Az eredmény értékelése szempontjabdl a csikok szine és szinerés-
sége lényegtelen. Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek
legyenek. A tesztet pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és
sziner6sségétdl fuggetlentil (akkor is, ha a csik halvany).

Mire szolgdl a C kontrollzondban megjelené csik?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes m(ikodését mutatja.

Ha tobb mint 15 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhato
az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzdadasa utan 10 perccel kell leol-
vasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a PSA-vérszint a normélisnal
(4 ng/ml) magasabb. Konzultaljon az orvosaval, és tajékoztassa a
teszt eredményérdl. Az orvosa tdjékoztatja a tovabbi Iépésekrdl.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a PSA-vérszint 4 ng/ml-nél ala-
csonyabb. 50 éves kortdl, illetve ha a csalddban szenvedett valaki
prosztatarakban, ajanlatos a tesztet rendszeresen (évente egyszer)
elvégezni.

Mennyire megbizhato a Prostata (PSA) gyorsteszt?

A Prostata (PSA) teszt pontos. A megbizhatdsagat igazolja, hogy
tobb mint 10 éve hasznédljdk szakterileteken is (kérhazakban,
laboratériumokban). A felmérések alapjan az atlagos pontossa-
ga 97% [91,06-99,61**] referenciamddszerek mellett. Bar a teszt
megbizhato, eléfordulhat, hogy alpozitiv vagy éalnegativ ered-
ményt ad.

**Cl 95%: 95%-os konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a prosztatarakrol és a hozza kapcsolodod betegségekrél
https//www.cancer.gov/types/prostate/psa-fact-sheet (2018)
https.//www.cancernetwork.com/view/age-specific-reference-ranges-psa-
detection-prostate-cancer (2023)
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informéaciok kiegé-
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo dltal is 1athato, nem tech-
nikai jelleg(i valtozésok

Technikai véltozas

Adminisztrativ

Valtozas tipusa Valtozas leirasa

N/A

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



