ichromo(™
PSA
USO PREVISTO

ichroma™ PSA es un inmunoensayo por fluorescencia (FIA) para la
determinacion cuantitativa de Antigeno Prostatico Especifico (PSA)
en sangre completa / suero / plasma. ichroma™ PSA es Util como
ayuda en la investigacion de enfermedades de la prostata.
Unicamente para uso en diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una serina proteasa
neutra con la actividad de quimotripsina y compuesto por una
Unica cadena polipeptidica de 237 aminodcidos. Se trata de una
glicoproteina intracelular que contienen de 7 a 8% de hidratos de
carbono como una cadena con un N-Ligado a un oligosacarido, y
tiene un peso molecular de aproximadamente 34,000 Dalton.

El PSA es sintetizado exclusivamente en el epitelio de la prostata y
liberado en el semen el cual expulse el PSA del cuerpo. Muy poca
cantidad de PSA escapa al sistema circulatorio. Por lo tanto niveles
muy bajos de PSA se encuentran normalmente en la sangre
masculina. Los niveles elevados de PSA en la sangre masculina
estan asociados con algunas patologias prostaticas incluyendo
prostatitis, hiperplasia prostatica benigna (BPH) y el cancer de
prostata.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccién en sandwich, de
tal manera que el anticuerpo detector en el Buffer se une al PSA
en la muestra de sangre y los complejos antigeno-anticuerpo son
capturados por otro anticuerpo de PSA que han sido inmovilizados
en la tira de prueba, mientras la mezcla migra a través de la matriz
de nitrocelulosa. Asi que mientras mas antigeno PSA hay en la
sangre, mas se acumulan los complejos antigeno-anticuerpo en la
tira de prueba. La Intensidad fluorescencia de los anticuerpos
detector refleja la cantidad de antigeno y esta informacién es
procesada por el Lector i-CHROMA™ que muestra la
concentracion de PSA en los especimenes.

COMPONENTES Y REACTIVOS

El ichroma™ PSA consiste en ‘Un cartucho de prueba, un ‘ID chip’,

un ‘Tubo Capilar’ y un ‘Tubo de Buffer Detector’

- El Cartucho de Prueba contiene una tira de prueba en la que se
han inmovilizado en la membrana los anticuerpos de ratén
anti-PSA y estreptavidina, en la linea de prueba y en la de
control de la tira, respectivamente.

- Cada cartucho de prueba esta individualmente sellado en una
bolsa de papel de aluminio la cual contiene un desecante. 25
cartuchos de prueba sellados estdan empacados en una caja
que también contiene el ID Chip.

- EL buffer detector pre dispensado en un tubo contiene
anticuerpos anti-PSA marcado con fluorocromo, biotina
marcada con fluorescencia (BSA), Albumina bovina (BSA) como
estabilizador y azida de sodio en buffer de fosfato salino (PBS)
como preservante.

- EL buffer detector esta dispensado en cada tubo de deteccion.
25 tubos de buffer detector estan empacados en una caja por
separado que a su ves esta empacada en una caja de espuma
de poliestireno con bolsas de hielo para el su transporte.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Solo para uso diagnostico In Vitro.

- Lea cuidadosamente las instrucciones y procedimientos
descritos en este inserto.

- Los nimeros de lote de todos los componentes de la prueba
(Cartuchos de prueba, ID Chip y Buffer detector) deben
coincidir uno con otro.

- No intercambie los componentes de diferentes lotes o use los
componentes de pruebas mas haya de la fecha de expiracion.

- Los andlisis realizados usando cualquier componente de la
prueba que no concuerde con el nimero de lote o mas haya
de la fecha de expiracion puede producir resultados
incorrectos.

- El cartucho de prueba debe permanecer en su empaque
original hasta que esté listo para su uso. No use el dispositivo
si la bolsa 0 empaque esta dafiado o el sello esta roto.

- Sise almacena el cartucho en un refrigerador, espere al menos
30 minutos para que alcance la temperatura ambiente.

- El Buffer detector debe alcanzar la temperatura ambiente
antes de realizar el analisis.

- ichroma™ PSA y el Lector ichroma™ debe ser usado lejos de
vibraciones y campos magnéticos. Durante su uso normal el
Lector ichroma™ puede producir una ligera vibracion, lo cual
debe ser considerado como normal.

- El tubo de buffer detector debes ser usado para procesar
Unicamente una sola muestra. De igual manera el cartucho de
prueba debes ser usado para el analizar un proceso de
muestra. EL tubo de buffer detector y el cartucho de prueba
deben de descartarse después de un Unico uso.

- Tubos de mezclado, tips y cartuchos de prueba usados deben
ser manipulados con cuidado y descartado con un método
apropiado de acuerdo con las regulaciones locales.

- La exposicién de grandes cantidades de azida de sodio puede
acusar dafios a la salud como convulsiones, presidén sanguinea
y ritmo cardiaco bajos, perdida de conciencia, dafio pulmonar
y falla respiratoria.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

- Los Cartuchos de Prueba son estables por 20 meses (mientras
estén sellados en una bolsa de papel de aluminio) si se
almacenan de 4 - 30°C.

- El buffer de deteccidon es estable durante 20 meses si se
almacena de 2 - 8°C.

- Los dispositivos deben ser usados inmediatamente una vez
abiertos.

LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBA

ichroma™ PSA provee resultados precisos y fiables sujetos a las

siguientes limitaciones:

- ichroma™ PSA debe ser usado Unicamente en conjunto con el
Lector ichroma™.

- Use muestras frescas para el analisis.

- Otros anticoagulantes diferentes a EDTA deben ser evitados.

- La muestra para la prueba debe estar a temperatura ambiente
antes del andlisis. Si las muestras para prueba deben ser
transportadas para el propdsito de analisis, se deben tomar las
precauciones apropiadas.

- La efectividad de la prueba depende altamente de las
condiciones de almacenamiento de los componentes y
muestras a las condiciones prescritas.

- Las pruebas pueden dar resultados falsos positivos debido a
reacciones cruzadas entre algunos componentes de suero que
han sido capturados por los anticuerpos detectores y/o por la



adhesion no especifica a ciertos componentes que tienen
epitopos similares y se unen a estos anticuerpos.

- Las pruebas pueden dar resultados falsos negativos, el factor
mas comun puede ser por la no respuesta de los antigenos a
los anticuerpos debido a que los epitopos pueden ser
enmascarados por componentes desconocidos por esa razon
los antigenos no pueden ser detectados o capturados por los
anticuerpos. Resultados falso negativos también pueden se
obtenidos debido a la inestabilidad o degradacion del antigeno
PSA debido al tiempo y/o la temperatura que lo hace
irreconocible por los anticuerpos.

- Otros factores que interfieren con las pruebas y pueden causar
errores en los resultados incluyen errores en procedimientos y
técnica, degradacién de los componentes/reactivos, también la
presencia de substancias interferentes en las muestras.

- Cualquier diagndstico clinico basado en los resultados de los
andlisis deben ser respaldados por un analisis integral de un
medico, sintomas clinicos y cualquier otro analisis relevante.

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRA

La prueba puede ser realizada con suero o plasma.
- Se recomienda analizar las muestras antes de 24 horas de la
recoleccion.
- Separar el suero o plasma antes de 3 horas de la recoleccion
por medio de centrifugacion.
- Silos analisis no pueden ser realizados antes de 24 horas de la
recoleccion, las muestras deben ser congeladas
inmediatamente por debajo de -10°C, y es permitido
mantenerlas en el congelador solamente por 3 meses.
- En el caso de la sangre completa, esta no debe estar en el
congelador, pero puede ser centrifugada en suero o plasma
antes de 3 horas luego de la recoleccion para su
almacenamiento en congeladores.
- Una vez que la muestra haya sido congelada, esta debe ser
usada Unicamente una sola vez para su analisis, el
congelamiento y descongelamiento puede causar en una
disminucion de los valores de la prueba.
- Puede recolectarse la muestra de sangre del dedo de la
siguiente forma:
= Coloque la mano de tal manera que esta quede hacia
arriba.

= la sangre debe ser tomada normalmente de la parte del
medio o del anillo del dedo de la mano no dominante.
Aplique presion intermitente en el dedo menos encallecido
de la punta.

= Limpie el dedo con una toalla de alcohol.

= Permita que el dedo se seque completamente puesto que
la sangre no formara la gota si el dedo esta humedo. El
alcohol residual del dedo también puede diluir la muestra
de sangre y por lo tanto afectar el resultado de la prueba.

= Sostenga y pinche la punta del dedo presionando
firmemente con una lanceta estéril esto en una posicion
descentrada.

= Limpie la primera gota de sangre con una gasa estéril o con
una bola de algodon.

= Masajee el dedo hacia la punta para formar una nueva
gota de sangre. La sangre fluira facilmente si el dedo se
mantiene mas bajo que el codo.

= Tome el tubo capilar por el mango y toque la punta del
capilar con la gota de sangre. Deje que la sangre llene el
tubo capilar completamente. Puede ser que algunas veces
sea necesario masajear el dedo de nuevo para para
obtener una gota adicional y llenar el capilar.
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MATERIALES SUMINISTRADOS
ichroma™ PSA-25

Componentes de ichroma™ PSA

B Caja de cartuchos de prueba:

- Cartuchos sellados 25

- ID Chip 1

- Inserto empacado 1

- Tubos capilares 25
B Caja que contiene los tubos de buffer detector

- Tubos de buffer Detector 25

MATERIALES REQUERIDOS PERO SUMINISTRADOS
SEGUN DEMANDA

Los siguientes productos pueden ser comprados por separado para
ichroma™ PSA. Por favor contacte al departamento de ventas para
mas informacion.

- Lector ichroma™ FR203

- Impresora ichroma™ FPRROO7

- Control Universal ichroma™ |REF| CFPO-25

PREPARACION PARA LA PRUEBA

1. Chequee los componentes de ichroma™ PSA: Cartuchos de
prueba sellados, ID Chip, Tubos Capilares y tubos de buffer
detector.

2. Asegurese que el numero de lote de los cartuchos de prueba
concuerden con los del ID Chip y con el buffer de Deteccion.

3. Mantenga el Cartucho de Prueba sellado y el Vial de buffer
Detector (si fue almacenado previamente en el refrigerador) a
temperatura ambiente por al menos 30 minutos antes del
analisis. Coloque el Cartucho en una superficie, libre de polvo y
plana.

4. Encienda el Lector ichroma™.

5. Inserte el ID Chip dentro del puerto para ID Chip del Lector
ichroma™ Reader.

6. Presione la tecla “Select” del Lector ichroma™.

(Por favor refiérase al Manual de Operaciones del Lector
ichroma™ para mayor informacidn e instrucciones mas
completas)

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

1. Transfiera 75 pL de muestra (suero, plasma o control) usando
una pipeta de transferencia al tubo que contiene buffer
detector.

2. Si la prueba es realizada con sangre completa, transfiera la
sangre del dedo (recolectada con el tubo capilar) al tubo del
buffer detector.

3. Cierre la tapa del tubo de buffer detector y mezcle la muestra
completamente agitando por 10 veces. (La mezcla de la
muestra debe ser usada inmediatamente.)

4. Tome 75 pL de la mezcla de la muestra y carguelo en el pocillo
de muestra del cartucho de prueba.

5. Deje el Cartucho a temperatura ambiente por 15 minutos.

6. Para la lectura del Cartucho de prueba con la muestra, inserte
este dentro del soporte para el Cartucho de prueba en el
Lector ichroma™. Aseglrese de orientar propiamente el
Cartucho de Prueba antes de presionarlo a todo lo largo del
soporte. Una flecha ha sido marcada el Cartucho de Prueba
especialmente para este proposito.

7. Presione el Boton “Select” del Lector ichroma™ para iniciar
con el proceso de lectura.

8. El Lector ichroma™ inmediatamente leera el cartucho cargado



9.

con la muestra.
Lea el resultado que se muestra en la pantalla del Lector
ichroma™.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

EL Lector ichroma™ calcula el resultado automaticamente y
muestra en la pantalla la concentracidon de PSA en términos de
ng/mL.

El valor de referencia para ichroma™ PSA es de 4.00 ng/mL.

Si el resultado esta por arriba de 4.00 ng/mL, por favor
contacte con un medico inmediatamente para detalles de
futuras investigaciones.

Si el resultado esta por debajo de 4.00 ng/mL, no excluye
completamente la posibilidad de un desorden de la prostata.

El Rango de Trabajo de ichroma™ PSA es 0.1-100 ng/mL para
muestras de suero / plasma y de 0.5 - 100 ng/mL para sangre
completa.

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad es parte de las Buenas Practicas de
Laboratorio para confirmar los resultados esperados y la
validez de los ensayos y debe ser realizado a intervalos
regulares.

Antes de analizar una muestra clinica usando un nuevo lote de
pruebas, debe analizar los reactivos control para confirmar los
procedimientos de ensayo y para verificar que los resultados
de prueba son los esperados.

EL analisis del control de calidad también debe ser realizado
cuando exista alguna duda concerniente a la validez de los
resultados de andlisis.

Los controles de calidad no son suministrados con ichroma™
PSA. Para mas informacidn, contacte a la Division de ventas de
Boditech Med Inc. por asistencia.

ichroma™ PSA incluye un control interno de calidad que
satisface los requerimientos de control de calidad de rutina.
Esta prueba de control interno es realizada automaticamente
cada vez que una muestra clinica es realizada. Un resultado
invalido del control de calidad interno guia a un mensaje de
error despegado en la pantalla del Lector ichroma™ indicando
que el anélisis debe ser repetido.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1.

Especificidad: Biomoléculas como hemoglobina, bilirrubina,
triglicéridos, acido ascorbico, glucosa, antigeno
Carcinoembiogénico (CEA), Alfafetoproteina (AFP), proteina C
reactiva (CRP), mioglobina, albumina vy calicreina fueron
agregados al espécimen de prueba en niveles mucho mas altos
que el nivel fisiologico en la sangre normal. No hubo ninguna
interferencia significativa con la medicién de ichroma™ PSA ni
hubo ninguna reactividad cruzada significante con estas
biomoléculas.

Imprecisidn: Para la precisidn intra-ensayo, una persona analizd
10 replicados de cada una de tres concentraciones de reactivo
control que fueron analizados usando 3 lotes de ichroma™ PSA.
Para la evaluacion de la imprecision, tres personas analizaron tres
lotes diferentes de ichroma™ PSA, por tres veces en cada
concentracién del control estandar.

Intra-ensayo de ichroma™ PSA

PSA Suero/Plasma Sangre Completa
(ng/mL)  Media V% Media V%

0.5 0.50 7.0 0.53 9.8
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4 4.06 6.5 4.00 4.1

25 25.44 53 25.93 4.2

Inter-ensayo para ichroma™ PSA

PSA Suero/Plasma Sangre Completa
(ng/mL) Media V% Media V%
0.5 0.50 6.8 0.52 8.7

4 4.1 6.0 4.1 5.2

25 25.9 4.9 25.4 3.6

3. Correlacion entre los resultados de muestras de sangre

completa, suero y plasma:

Fue evaluada la correlacion entre ichroma™ PSA usando
muestras de sangre completa y muestras de suero. El estudio
fue realizado utilizando 100 muestras de sangre y 100
muestras de suero obtenidas después de procesar esas
muestras de sangre.

Las concentraciones de PSA en cada muestra de sangre fue
comparada con la concentracién correspondiente del suero. Se
utilizdé un solo lote de ichroma™ PSA para medir y compara
dichas concentraciones de esas 100 muestras. El coeficiente de
correlacidén que se obtuvo fue de 0,9932.

ichroma™ PSA resultados de correlacién de sangre

completa y suero
10000 ¥=1.0025x +0.1403
R=0.9532
N = 100

ichroma™ PSA resultados
suero[ng/mL]
8
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ichroma™ PSA resultados sangre completa [ng/mL]

Del mismo modo se evalué la correlacion de ichroma™ PSA
entre muestras de plasma y muestras de suero. Cada muestra
de sangre se recogid en dos tubos de ensayo diferentes; uno
tratados con EDTA para la obtencién de la muestra de plasmay
otro sin ningln tratamiento anticoagulante para la obtencién
de la muestra de suero. El estudio se realizé con 100 muestras
de plasma y 100 muestras de suero. La concentracidon de PSA
de cada muestra de plasma se comparé con el de la muestra
de suero correspondiente. Se utilizé un solo lote de ichroma™
PSA para medir y comparar las 100 muestras de ambos tipos.
El coeficiente de correlacidn que se obtuvo fue de 0,999.

ichroma™ PSA resultados de correlacion de sueroy
plasma
10000

50,00 ¥ = 10032 - 0.0066
5000 R=0.528
N = 100
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ichroma™ PSA plasma result
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ichroma™ PSA serum results [ng/mL]
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4. Comparabilidad: Se cuantificaron las concentraciones de 100

muestras de PSA independientemente con ichroma™ PSA y el Para asistencia técnica contacte a:
sistema Beckman Coulter AxSYM (Abbott Laboratorios, USA) Boditech Med Inc.’s Technical Services
segln los procedimientos prescritos. Tel: +82 33 243-1400

Los resultados fueron comparados y estudiados por medio de E-mail: sales@boditech.co.kr

regresion lineal y el coeficiente de correlacién (R). La regresion
lineal y el coeficiente de correlacion entre los dos fue

respectivamente de Y = 1.0283X — 0.0973 y R = 0.992. “ Boditech Med Incorporated
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,

Chuncheon-si, Gang-won-do 200-883
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Nota: Porfavor refierase a la siguiente tabla para identificar el simbolo

Consulte instrucciones para uso

Use antes de

Cddigo de Lote

Ndmero de catalogo

Precaucion

No reuse

Fabricante

Suficiente para

Representante autorizado para la comunidad europea
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Producto para diagndstico in vitro

Limitacion de temperatura

Este producto cumple con los requerimientos de las
normativas 98/79/EC para productos de diagndstico in
vitro
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