USO PROPUESTO

La prueba cuantitativa rapida de PSA (antigeno prostatico especifico) Finecare™
junto con el Finecare™ FIA Meter esta prevista para la determinaciéon cuantitativa
in vitro de antigeno prostatico especifico (PSA) en suero humano.

- Inmunoensayo de fluorescencia.
- Diagnostico de cancer prostatico.

Solo para uso diagnéstico in vitro. Sélo para uso profesional.

RESUMEN

El antigeno prostatico especifico (PSA) humano es una proteasa serina, una
glucoproteina de cadena individual con un peso molecular de aproximadamente
34,000 daltons con 7% de carbohidratos por peso. El PSA es inmunoldgicamente
especifico para tejido prostatico. Se han reportado concentraciones séricas de PSA
elevadas en pacientes con cancer de prostata, hipertrofia prostatica benigna o
condiciones inflamatorias de otros tejidos genitourinarios adyacentes, pero no en
hombres aparentemente sanos, hombres con carcinoma no prostatico, mujeres
aparentemente saludables o mujeres con cancer. Por lo tanto, la medicién de las
concentraciones séricas de PSA puede ser una herramienta importante para
monitorear pacientes con cancer de préstata y para determinar la efectividad
potencial y real de la cirugia u otros tratamientos.

Valor de referencia normal: < 4 ng/ml
Nota: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio

PRINCIPIO

La prueba cuantitativa rapida de PSA Finecare™ se basa en tecnologia de
inmunoensayo de fluorescencia. La prueba cuantitativa rdpida de PSA Finecare™
utiliza un método de inmunodeteccién en sandwich, cuando la muestra se agrega
al pozo de muestra del cartucho de prueba, el anticuerpo detector anti-PSA en la
membrana se fija al antigeno de PSA en la muestra de sangre. Conforme la mezcla
de muestra migra en la matriz de nitrocelulosa de la tira de prueba mediante accién
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capilar, los complejos del anticuerpo detector y el PSA son captados por el
anticuerpo anti-PSA que ha sido inmovilizado en la tira de prueba. Por lo tanto,
cuanto mas antigeno de PSA se encuentre en la muestra de sangre, mas complejos
se acumulan en la tira de prueba. La intensidad de la sefial de fluorescencia del
anticuerpo detector refleja la cantidad de PSA captado y el Finecare™ FIA Meter
muestra las concentraciones de PSA en la muestra de sangre. Los resultados
predeterminados de la prueba cuantitativa rapida de PSA Finecare™ se muestran
como XXX ng/ml desde el Fincare™ FIA Meter. El rango de trabajo y el limite de
deteccion del sistema de prueba de PSA son 2 ~ 100 ng/ml y 2 ng/ml,
respectivamente.

PRECAUCIONES

Este kit es s6lo para uso diagndstico in vitro.

No mezclar los componentes de diferentes lotes de kits.

No utilizar el kit de prueba después de su fecha de caducidad.

No utilizar el cartucho de prueba si el no. de lote no coincide con el no. de ID

del chip que se inserta en el equipo.

5. El kit de prueba cuantitativa rapida de PSA Finecare™ es operacional
unicamente en el Finecare™ FIA Meter.

6. No utilizar el cartucho de prueba si la bolsa esta perforada o no esta bien
sellada.

7. El cartucho de prueba y el Meter se deben utilizar alejados de vibracién y de
campos magnéticos. Durante su uso normal, el Meter puede ocasionar
vibracioén, lo cual se debe considerar como normal.

8. Utilizar puntas de pipetas y viales de soluciébn amortiguadora de deteccion
limpios y diferentes para muestras diferentes.

9. Las muestras de sangre, asi como los cartuchos de prueba, puntas de pipeta y
viales de solucién amortiguadora de deteccion se deben manejar y eliminar de
acuerdo con los procedimientos estandar y las regulaciones relevantes de
materiales microbiol6gicos peligrosos.

10. Los resultados deben ser interpretados por el médico en conjunto con los

hallazgos clinicos y otros resultados de andlisis de laboratorio
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MATERIAL

Material proporcionado

Cartucho de prueba 25
Chip de ID del cartucho de prueba 1
Solucién amortiguadora de deteccién 25

Folleto con las instrucciones de uso

Nota: La solucion amortiguadora de deteccion se empaca y entrega por
separado del cartucho de prueba, en una caja de poliestireno llenada con
bloques o bolsas refrigerantes.

Material requerido, pero no incluido

Finecare™ FIA Meter Juego de pipetas de transferencia (tamafio 100 L)
Contenedores para toma de muestras

Almohadillas con alcohol

Centrifugadora (sélo para suero)

Cronémetro
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacenar la solucion amortiguadora de deteccion a 4 ~ 30°C. La solucién
amortiguadora es estable hasta por 24 meses.

2. Almacenar el cartucho de la prueba cuantitativa rapida de PSA Finecare™ a 4
~ 30°C; la vida util es de hasta 24 meses.

3. El cartucho de prueba se debe utilizar dentro de 1 hora después de abrir el
empague.

TOMA Y PREPARACION DE MUESTRAS
La prueba se puede realizar con suero, plasma o sangre entera.

Parala sangre entera recolectada por venopuncién:

1. Después del procedimiento de flebotomia estandar, recoger un espécimen de
sangre entera por venopuncion utilizando un tubo de recolecciéon de sangre con
anticoagulante adecuado (EDTA o heparina sodica).

2. Mezcle suavemente el espécimen después de la recoleccion. Se recomienda
hacer la prueba inmediatamente.

3.Silas muestras no se ensayan en 2 horas, deben almacenarse a 2°C~8°C durante
un tiempo de hasta 2 dias.

Para suero y plasma:
1. Después del procedimiento de flebotomia estandar, recoger un espécimen de
sangre entera venopuncion utilizando un tubo de recoleccion de sangre. Si la

recoleccion de plasma utilizar un tubo de extraccion de sangre que contiene
anticoagulante adecuado (EDTA).

2. Separe el suero/plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la
hemolisis.

3. El ensayo deberd realizarse inmediatamente después de la recogida de las
muestras. No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos
prolongados. Las muestras pueden almacenarse a 2°C~8°C hasta 7 dias. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deberan mantenerse por debajo de
-20°C.

Nota: El plasma congelado o la sangre o suero entero refrigerado deben
descongelarse rapidamente para alcanzar la temperatura ambiente y luego
mezclarse a fondo antes de su uso. No se recomienda més de un solo ciclo
de congelacién / descongelacién. Las muestras coaguladas o hemoliticas
graves no son adecuadas para la prueba y deben ser rechazadas. Se debe
obtener y probar otra muestra.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Referirse al Manual de Operacién del Finecare™ FIA Meter para las instrucciones
completas sobre el uso de la prueba. La prueba se debe realizar a temperatura
ambiente.

Paso 1: Preparacion

Revisar/insertar el chip de ID en el instrumento.

Tomar un tubo de solucién amortiguadora del refrigerador y equilibrar a temperatura
ambiente durante unos minutos.

Paso 2: Muestreo

Tomar 75 pl de sangre entera/suero/plasma con una pipeta de transferencia y
agregarlos al tubo de solucién amortiguadora.

Paso 3: Mezclado

Cierre la tapa del tubo amortiguador de deteccién y mezcle mediante inversion 10
veces.

Paso 4: Carga

Tomar 75 ul de la mezcla de muestra y cargarla en el pozo de muestra del cartucho
de prueba.

Paso 5: Prueba

1. Finecare™ FIA meter:

Prueba estandar: Insertar el cartucho de prueba en el soporte del cartucho de
prueba y hacer clic en “Prueba” (“Test”) 15 minutos después; el resultado se
mostrara en la pantalla y se imprimir4 al hacer clic en “Imprimir” (“Print”).

Prueba rapida: Colocar el cartucho de prueba en la plataforma de operacion. 15
minutos después, insertar el cartucho de prueba en el soporte del cartucho de
prueba y hacer clic en “Prueba” (“Test”). El resultado se mostrara en la pantalla y
se imprimira al hacer clic en “imprimir” (“Print”).

2. Finecare™ FIA meter multicanal:

Insertar el cartucho de prueba en el soporte del cartucho de prueba. 15 minutos
después, el resultado se mostrara en la pantalla y se imprimira al hacer clic en
“Imprimir” (“Print”).



Favor de referirse ala Operacion en el manual del usuario del Finecare™ FIA Meter
para detalles.

CONTROL DE CALIDAD

Cada cartucho de la prueba cuantitativa rdpida de PSA Finecare™ contiene un
control interno que cumple con estrictos requerimientos de control de calidad. Este
control interno se lleva a cabo cada vez que se prueba una muestra de un paciente.
Este control indica que el cartucho de prueba fue insertado y leido adecuadamente
por el Finecare™ FIA Meter. Un resultado invalido del control interno ocasiona un
mensaje de error en el Finecare™ FIA Meter, indicando que se debe repetir la
prueba.

LIMITACIONES DEL PROCEIDMIENTO

1. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar Gnicamente muestras de suero
humano.

2. Los resultados de la prueba cuantitativa rapida de PSA Finecare™ se deben
evaluar junto con todos los datos clinicos y de laboratorio disponibles. Si los
resultados de la prueba de PSA no coinciden con la evaluacion clinica, se deben
realizar pruebas adicionales.

3. Los resultados falso positivos pueden deberse a reacciones cruzadas con
algunos anticuerpos similares en la sangre; y epitopos similares de
componentes inespecificos en la sangre que capturan los anticuerpos marcados
con fluorescencia.

4. Los resultados falso negativos pueden deberse a substancias desconocidas
que bloquean los anticuerpos que se adhieren a los epitopos, PSA inestable o
degradado que no puede ser identificado debido al tiempo prolongado y a la
temperatura y condiciones de almacenamiento de la muestra y el reactivo.

5. Otros factores pueden interferir con la prueba cuantitativa rapida de PSA
Finecare™ y ocasionar resultados erréneos. Estos incluyen errores técnicos o
del procedimiento, asi como también sustancias adicionales en las muestras de
sangre.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Exactitud

Se probaron los cartuchos de prueba del mismo lote con control de PSA de 5 ng/ml,
10 ng/mly 20 ng/mly se calculd la mediay el % de sesgo. El % de sesgo se encontrd
dentro de 15%.

Rango del ensayo y limite de deteccidn

e Rango del ensayo: 2 - 100 ng/ml

e Limite de detecci6n: 2 ng/ml
Linealidad

Se prob6 una concentracion seriada de controles de PSA a 5 ng/ml, 10 ng/ml, 15
ng/ml, 20.0 ng/ml, 30.0 ng/mly 40 ng/ml, el coeficiente de correlacion (R) fue = 0.99

Precision

Dentro de la corrida
La precision dentro de la corrida se determind probando 10 repeticiones del mismo
lote para probar con control de PSA a 5.0 ng/ml. EI C.V. es £ 15%.

Entre lotes

La precisiéon entre las corridas se determind probando 3 repeticiones de 3 lotes
continuos aleatorios utilizando control de PSA a 5.0 ng/ml. EI C.V. es < 15%.
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