PSA-CHECK-1® HOMETEST Ref. 8084/CZ

specifického antigenu ze vzorku krve

OBECNE INFORMACE

U muzl je prostaticky antigen (PSA) vylucovan prostatou. Tato Zlaza, ktera
se nachazi v briSe pod mocovym méchyrem, obklopuje pocatecni ¢ast
mocové trubice a hraje dilezitou roli pfi tvorbé ejakulatu. Hladina prostatic-
kého antigenu poskytuje informace o fyziologickém stavu prostaty. Hladiny
nad normou tedy mohou prokézat patologii prostaty (nezhoubné zvét$eni,
zanét prostaty, rakovina atd.). Provedeni testu PSA alespoii jednou ro¢né se
doporucuje muzim ve véku nad 50 let, pfipadné tém, v jejichZ rodiné se
onemocnéni prostaty jiz vyskytlo.

V¢&asna detekce problém( s prostatou je zakladem Uspésné lécby.

OBSAH

Krabice obsahuje veskery material potfebny k provedeni testu:
1 neprodysné uzavreny aluminiovy sacek obsahujici:

* 1 testovaci kazetu

* 1 plastovou pipetu

* 1 sacek s vysousedlem

1 lahvicku s kapatkem obsahujici 1 ml pufrového roztoku

1 sterilni lanceta pro odbér krve

1 navod k pouziti

1 tampon s alkoholem

Ochranny sacek oteviete pouze v pfipadé, Ze jste pfipraveni k bezprostred-
nimu pouziti testu. Sacek s vysousedlem neni uréeny k testovani.

Okénko pro vzorek

Okénko pro vyhodnoceni

Modry uzavér

Bily uzavér

Aktivaéni tlacitko

ot

Pufrovy
roztok

Lanceta

UPOZORNENI

1. Tento test je urcen vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro. Pouze
k vnéjsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test poskytuje
spolehlivy vysledek pouze v pfipadé, ze jsou vSechny pokyny presné dodrze-
ny. DUsledné dodrZujte urceny ¢as, mnozstvi krve a pufrového roztoku.

3. Skladujte pfi teploté od +4 C° do +30 C°. Nezmrazuijte.

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na
ochranném sacku, nebo pokud je sacek poskozen.

5. Test na detekci prostatického specifického antigenu je urcéen k jednomu
pouziti.

6. Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Po pouziti Ize vSechny ¢asti testu zlikvidovat jako komunalni odpad.

Prostata PSA

o

° Videonavod

Samodiagnosticky test na detekci prostatického

POSTUP

Postup testovani zacina vzdy dlkladnou pfipravou. Obsah sady umistéte na
Cisty, suchy a rovny povrch (napfiklad na stl). Dale postupujte podle nize
uvedenych pokyn:

1. Dukladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo
a teplou vodu. OsusSte si ruce Ccistym
rucnikem.

2. Pripravte si test a pipetu. Vyjméte je
z ochranného sacku (odtrhnéte na zarezu)
a umistéte je na dosah ruky (budete je
potiebovat pozdéji). Zlikvidujte sé&cek
s vysousedlem.

3. Pripravte si lancetu. Opatrné ji drzte, aniz
byste stiskli aktivacni tlacitko. Otocte
uzavérem lancety o Ctvrt otacky, dokud
neucitite jeho oddéleni od lancety. Poté
pokracujte v otaceni (2-3 otacky). Netahej-
te, jen otacejte, a po odstranéni vicko
zlikvidujte (obr. 7 a 2).

4. Konecek prostfedniCku nebo prstenic¢ku
ocistéte dezinfekénim tamponem s alkoho-
lem. Prst lehkym tlakem masirujte 10 az 15
sekund smérem k jeho konecku, aby se
prokrvil.

5. Silné pritlacte lancetu proti boc¢ni strané
ocisténého konecku prstu a stisknéte
aktivaéni tlagitko (obr. 3).

6. Spicka se automaticky zasune zpét do
zarizeni.

7. Vytvoreni kapky krve podpofte masirova-
nim konecku prstu (obr. 4).

8. Bez stisknuti konce pipety prilozte
plastovou pipetu na vzorek krve (obr. 5).
Krev se nasaje do pipety diky kapilarité az
po ¢arku vyznaéenou na pipeté. Pokud krev
nedosahne ¢arky, znovu masirujte bFisko
prstu, abyste ziskali potfebné mnozstvi
krve. Snazte se zabranit vzniku vzducho-
vych bublin.

9. Vzorek krve naneste stlacenim konce
pipety do testovaciho okénka kazety
(obr. 6).

10. Pockejte 30-40 sekund, az se krev
uplné vsakne do testovaciho okénka.
Odsroubujte  modry uzavér lahvicky
s kapatkem (nechte bilé vicko pevné
zasroubované) a pridejte roztok nésleduji-
cim zplGsobem:

Drzte lahvicku s kapatkem svisle a pomalu
pridejte presné 4 kapky do testovaciho
okénka kazety (obr. 7) s intervalem 2-3
sekundy mezi jednotlivymi kapkami.

11. Vysledek odectéte po 10 minutach.
Neodecitejte vysledek po uplynuti vice nez
15 minut.




CZ

VYHODNOCENI VYSLEDKU

Intenzita a barva ¢arek nemaji pro interpretaci vysledku testu Zadny
vyznam.

1. Pozitivni vysledek

V okénku se objevi dvé carky, jedna pod pismenem T
a druhd pod pismenem C. Intenzita ¢arky T muZze byt
jasnéjsi nez intenzita ¢arky C. Tento vysledek zname-
nd, Ze hladina prostatického specifického antigenu je

2. Negativni vysledek

Objevi se pouze jedna ¢arka pod pismenem C. Tento
vysledek znamend, Ze hladina prostatického
specifického antigenu je normalni.

3. Neplatny vysledek

Neobjevi se zadna ¢arka nebo se objevi ¢arka pod
pismenem T, aniz by se objevila ¢arka pod pismenem
C. V tomto pfipadé neni mozné interpretovat test,
ktery musi byt povazovan za neplatny. Doporucuje-
me opakovat test pomoci dal$iho testu a nového
vzorku Cerstvé krve.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test na detekci prostatického specifického antigenu funguje?

Prostaticky specificky antigen je protein produkovany prostatou a vyluéujici
se do ejakulatu. Cast tohoto proteinu se nachazi v krvi. Hladina PSA v krvi
umoznuje odvodit fyziologicky stav prostaty. Hodnota vy$si nez je norma
signalizuje hypertrofii prostaty. Tato hypertrofie m(ize byt benigni v pfipadé
zénétu prostaty, nebo mUlze byt maligni v piipadé adenokarcinomu.
VysSetreni patologie prostaty je ur¢eno pro muze nad 50 let a provadi se az
do 75 let véku. Test prostaty pouzivéa nékolik protilatek specificky detekuji-
cich PSA vytvorenim barevné testovaci ¢arky pod pismenem T na kazeté.
Kontrolni ¢arka zachycujici prebytek protilatek se objevi jako barevna carka
pod pismenem C na kazeté. Test umoznuje stanovit vysokou hladinu
prostatického specifického antigenu v krvi nad 4 ng/ml (stanoveno proti
referencni hodnoté WHO*), ktera pravdépodobné svédci o benigni nebo
maligni hypertrofii prostaty.

*Svétova zdravotnicka organizace
Kdy by mél byt tento test proveden?

Test prostaty Ize provést kdykoliv béhem dne. V nasledujicich pfipadech se
vSak doporucuje pred pouzitim testu pockat po uvedenou dobu, aby se
zabranilo fale$né pozitivnim vysledkdm:

Cekaci doba:

Cyklistika/ergometrie 24 hodin
Ejakulace 24 hodin
Masaz prostaty 2-3dny
Transrektalni ultrazvuk 2-3dny
Cystoskopie 1 tyden
Transuretralni resekce prostaty / biopsie 4-6 tydna

MiiZe byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou spolehlivé za predpokladu, ze byly peclivé dodrzeny vSechny
pokyny. Vysledek v§ak muZe byt nespravny v pripadé, Ze byl test prostaty
pred pouzitim vystaven vlhkosti nebo bylo mnozstvi krevniho vzorku
nedostatecné. Plastova pipeta dodavana v baleni zajisti spravny objem
odebrané krve.

Jak vyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita ¢arek rozdilna?

Barva ani intenzita &arek nemaiji na interpretaci vysledku zadny vliv. Carky
musi byt viditelné a Uplné. Test musi byt vyhodnocen jako pozitivni, bez
ohledu na barevnou intenzitu ¢arky pod pismenem T.

RYCHLOTEST

vy$Si nez norma a ze byste se méli poradit s |ékarem.
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Co oznacuje ¢arka pod pismenem C?
Kdyz se objevi tato ¢arka, znamena to, ze test fungoval dobre
Jestlize test odectu po uplynuti 15 minut, je jesté vysledek spolehlivy?

Ne. Test musi byt vyhodnocen do 10 minut po pfidéni pufrového roztoku.
Nevyhodnocujte test po uplynuti 15 minut.

Co mam délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, ze hladina PSA v krvi je vy$si nez
norma (4 ng/ml). Doporuéujeme, abyste se poradili s praktickym Iékafem a
ukazali mu vysledek testu. Lékar poté rozhodne o dal§im postupu.

Co mam délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze hladina PSA ve vasi krvi je pod
4 ng/ml. U pacient( ve véku mezi 50 a 75 lety nebo u pacientd, u nichz se v
rodiné vyskytla rakovina prostaty, se doporucuje provadét test kazdoroéné.

Jaka je presnost testu?

Test prostaty je presny a profesionalové v oboru (nemocnice, laboratore) ho
pouzivaji vice nez 10 let. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu vyssi nez
87 % [81,82 - 92,33 %**] s referencnimi metodami. PfestoZe je test spolehli-
vy, mlze se ojedinéle vyskytnout falesné negativni nebo fale$né pozitivni
vysledek.

**Cl 95%: 95% interval spolehlivosti

Informace o rakoviné prostaty a souvisejicich onemocnénich:
Webovy zdroj:
https://www.cancer.gov/types/prostate/psa-fact-sheet (2018).
https://www.cancernetwork.com/view/age-specific-referenceranges-

psa-detection-prostate-cancer
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POPIS ZMEN
Typ zmény:

N/A Nelze pouzit (vytvoreni)

Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
vztahujicich se k produktu.

Implementace netechnickych zmén
znatelnych pro koncového uzivatele.

Popis zmén
EC REP pro Owen Mumford

Technickd zména

Administrativni

Typ zmén

Administrativni

Poznamka: Mensitypografické, gramatické, pravopisné a formatové zmény
se v podrobnostech o zméné nevykazuji.



