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FPSA

Free Prostate Specific
Antigen (CLIA)

Order Information

Catalog No. Package Size
FPSA111 2x50 tests
FPSA112 2x100 tests

Intended Use

The CL-series FPSA assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the quantitative
determination of free prostate specific antigen (Free
PSA, FPSA) in human serum.

The CL-series FPSA assay can be used with the t-PSA
as an aid in distinguishing prostate cancer from
benign prostatic conditions. Prostate biopsy is
required for the diagnosis of prostate cancer.

Summary

Prostate cancer is one of the most common cancers
in males. Early detection is very important for
medical treatment of prostate cancer patients, and
it requires a simple, safe, and inexpensive test for
the disease.! %3

Prostate Specific Antigen (PSA) is a single chain
glycoprotein produced in the glandular epithelium of
the prostate. It is secreted into the seminal fluid in
high concentration.? PSA is a serine protease with
chymotrypsin-like activity. A major function of PSA
is the proteolytic cleavage of gel-forming proteins I
and II in the seminal fluid, resulting in the
liquification of the seminal gel and increased sperm
mobility. Normally PSA concentration in spermatic
fluid is high, but its concentration in serum is very
low.* Increasing levels of serum PSA are associated
with pathologic conditions of prostate (e.g.
Prostatitis, Benign Prostatic Hyperplasia or Prostatic
Cancer).

PSA exists in three major forms in blood: free PSA,
PSA complexed with the serine protease inhibitor,
alpha-1-antichymotrypsin (PSA-ACT), and PSA
complexed with alpha-2-macroglobulin that is lack
of immune reaction.> ®7 Only free PSA and PSA-ACT
are detectable in current immunoassay, and they
are defined together as total PSA.8 Generally, the
lower the ratio of serum free PSA/total PSA, the
higher the possibility of prostate diseases in men.” 8

Assay Principle

The CL-series FPSA assay is a two-site sandwich
assay to determine the level of free PSA.

In the first step, sample, paramagnetic
microparticle coated with monoclonal anti-free PSA
antibody (mouse) and monoclonal anti-PSA
antibody (mouse)-alkxaline phosphatase conjugate
are added into a reaction vessel. After incubation,
free PSA present in the sample binds to both
anti-PSA antibody coated microparticle and
anti-PSA antibody alkaline phosphatase-labeled
conjugate to form a sandwich complex.
Microparticle is magnetically captured while other

unbound substances are removed by washing.

In the second step, the substrate solution is added
to the reaction vessel. It is catalyzed by anti-PSA
antibody (mouse)-alkaline phosphatase conjugate in
the immunocomplex retained on the microparticle.
The resulting chemiluminescent reaction is measured
as relative light units (RLUs) by a photomultiplier
built into the system. The amount of free PSA
present in the sample is proportional to the relative
light units (RLUs) generated during the reaction.
The Free PSA concentration can be determined via a
calibration curve.

Reagent Components

Paramagnetic microparticles coated with
monoclonal anti-free PSA
antibody (mouse) in TRIS buffer
with preservative.

Ra

Monoclonal anti-PSA antibody
Rb (mouse)-alkaline phosphatase conjugate
in PBS buffer with preservative.

The position of each reagent component is shown in
the figure below (front view on the left and top view
on the right):

Ra Rb

Storage and Stability

The unopened FPSA (CLIA) reagent kit is stable up
to the stated expiration date when stored at
2-8°C.The FPSA (CLIA) reagent kit can be stored
onboard and used for a maximum of 28 days after
opening at 2-8°C.

Reagent Preparation

Ra: Ready to use; Rb: Ready to use

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Cat.No.FPSA211: Mindray Free PSA Calibrators,
1x2.0 mL for each of calibrator CO, C1 and C2.

Cat.No.TML311/TML312/TML313/TML314: Mindray
Tumor Marker Multi Control (L), 6x5.0 mL/12x5.0
mL/1x5.0 mL/3x5.0 mL.

Cat.No.TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
Mindray Tumor Marker Multi Control (H), 6x5.0
mL/12%5.0 mL/1x5.0 mL/3x5.0 mL.

Cat.No.TML321/TML322/TML323/TML324: Mindray
Tumor Marker Multi Control (L), 1x5.0 mL/3x5.0
mL/6x5.0 mL/12x5.0 mL.

Cat.No.TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
Mindray Tumor Marker Multi Control (H), 1x5.0
mL/3%5.0 mL/6x5.0 mL/12x5.0 mL.

Cat.No.WB411: Mindray Wash Buffer, 1x10 L.

Cat.No.CS511/CS512: Mindray Substrate Solution,
4x115 mL/4x75 mL.

Mindray Reaction Vessels.
Applicable Instrument

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Specimen Collection and Preparation
Human serum is recommended for this assay.

Centrifuge the specimens after clot formation is
complete. Transfer the supernatants into tubes for
storage or test within two hours after centrifugation.

Specimens should be tested as soon as possible
after sample collection. If testing is not completed
within 8 hours, specimens should be tightly capped
and refrigerated at 2-8°C. If testing will be delayed
for more than 72 hours, specimens should be frozen
at -20°C or below.

Avoid repeated freeze and thaw cycles.
Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators
should read the related system operation manual
carefully,to get sufficient information such as
operation instructions, sample preservation and
management, safety precaution, and maintenance.
Prepare all required materials for the assay as well.

Before loading the FPSA (CLIA) reagent kit on the
machine for the first time, unopened reagent bottle
should be inverted gently for at least 30 times to
resuspend the microparticles that have settled
during shipment or storage. Visually inspect the
bottle to ensure the microparticles have been
resuspended. If the microparticles remain adhered
to the bottle, continue inverting until the
microparticles have been completely resuspended.
If the microparticles cannot be resuspended, it is
recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Do not
invert opened reagent bottle.

This assay requires 10 pL of sample for a single test.
This volume does not include the dead volume of the
sample container. Additional volume is required
when performing additional tests from the same
sample. Operators should refer to the system
operation manual and specific requirement of the
assay to determine the minimum sample volume.

Calibration

ClL-series FPSA (CLIA) has been standardized
against the WHO International Standard
Prostate-Specific Antigen Free (NIBSC code:
96/668).

The specific information of master calibration curve
of FPSA (CLIA) reagent kit is stored in the
two-dimensional barcode attached in the reagent
pack. It's used together with calibrators for the
calibration of the specific reagent lot. When
performing the calibration, scan the information of
master calibration curve from the barcode into the
system first, and then use the calibrators at three
levels. Valid calibration curve is required before any
FPSA test. Recalibration is recommended every 4
weeks, or when a new reagent lot is used, or the

quality controls are out of specified range. For
detailed instruction of calibration, refer to the
system operation manual.

Quality Control

It is recommended that quality controls should be
run once every 24 hours if the tests are in use, or
after every calibration. The quality control
frequency should be adapted to each laboratory’s
individual requirements. The recommended two
levels of quality controls for this assay are Mindray
Tumor Marker Multi Control (L) and Tumor Marker
Multi Control (H).

Quality control results should be within the
acceptable ranges. If a control is out of its specified
range, the associated test results are invalid and
the samples must be retested. Recalibration may be
required. Examine the assay system referring to the
system operation manual. If the quality control
results are still out of the specified range, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the analyte
concentration of each sample on the master
calibration curve read from the barcode, and a
4-Parameter Logistic Curve Fitting (4PLC) with the
relative light units (RLUs) generated from three level
calibrators of defined concentration values. The results
are shown in the unit of ng/mL.

Conversion factors: ng/mL x 1 = pg/L
Expected values

An extensive study on a cohort of 304 healthy males
has determined the reference range of CL-series
FPSA assay.

97.5% Percentile
1.0 ng/mL

Category N
Male 304

Due to the variation in geography, race, sex, and
age, it is highly recommended that each laboratory
should establish its own reference range.

Limitation

The upper limit of this assay is 30 ng/mL.

A specimen with free PSA concentration lower than
the upper limit can be quantitatively determined,
while specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as >30 ng/mL.

The concentration of free PSA in a given specimen,
determined with assays from different
manufacturers, can vary due to differences in assay
methods, calibration, and reagent specificity. The
assay results should be used in conjunction with
other data, such as symptoms, results of other tests,
clinical history, etc.

Specimen from individuals who have been exposed
to mouse monoclonal antibodies may contain
human anti-mouse antibodies (HAMA). Such
specimens may show either falsely elevated or
depressed values with assay kits employing mouse
monoclonal antibodies. However, no obvious
interference of HAMA was observed in this assay.
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Performance Characteristics
Analytical Sensitivity/Limit of Detection

The FPSA (CLIA) reagent kit has an analytical
sensitivity of < 0.01 ng/mL. Analytical sensitivity is
defined as the lowest concentration of analyte that
can be differentiated from a sample that contains no
analyte. It is defined as the Free PSA concentration
at two standard deviations above the mean RLU
from 20 measurements of an analyte-free sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the analytical
sensitivity and the upper limit of the master
calibration curve.The reportable range of FPSA
(CLIA) reagent kit is 0.01-30 ng/mL.

Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to

20 mg/dL, triglycerides up to 1500 mg/dL, and total
protein up to 10.0 g/dL will not interfere with the
CL-series FPSA assay. These substances show less
than 10% interferences at indicated concentration.

No obvious interference was observed from
rheumatoid factor up to 400 IU/mL or antinuclear
antibody up to 2000 U/L.

Interference substance tests were performed on 10
commonly used pharmaceuticals. These
compounds showed less than 10% interference in
the CL-series FPSA assay at the levels indicated
below.

Interference
Tested Compound Substance
Concentration
Leuprorelin acetate 100 pg/mL
Cyclophosphamide 700 pg/mL
Finasteride 370 ng/mL
Megestrol 2.4 mg/dL
Methopterin 30 pg/mL
Flutamide 10 pg/mL
Doxorubicin hydrochloride 16 pg/mL
Aspirin 0.5 mg/mL
Biotin 50 ng/mL
Diethyl oestrodiene 2 pg/mL

Mindray Free PSA Calibrator CO were supplemented
with other tumor markers, such as
alpha-fetoprotein (AFP), cancer antigen

125 (CA125), cancer antigen 15-3 (CA15-3),
carbohydrate antigen 19-9 (CA19-9),
carcinoembryonic antigen (CEA) and ferritin (FERR)
at specific levels indicated in the table below. No
obvious cross reactivity was observed as all the
results were < 0.5 ng/mL. The results are stated in
the table below.

Cross-
Reported Accep-
Tumor reactant FPSA tance
Marker Concen- (ng/mL) Criteria
tration 9
AFP 1000 ng/mL 0.00 Reported
CA125 | 1000 U/mL 0.00 FPSA

CA15-3 100 U/mL 0.00 < 0.5 ng/mL
CA19-9 | 1000 U/mL 0.00

CEA 1000 ng/mL 0.00

FERR | 1000 ng/mL 0.00

High Dose Hook

For the CL-series FPSA assay, no high dose hook
effect was observed when samples containing up to
approximately 30,000 ng/mL of free PSA were
assayed.

Representative performance data on CL-2000i
analyzers are given below. For precision,
performance data on CL-2000i and CL-1000i
are both given.

Accuracy

A sample of WHO International Standard
Prostate-Specific Antigen Free (NIBSC code:
96/668) with traceable and defined value was used
to verify the accuracy of this assay. The results
showed that the relative deviation was less than
+10%. The results are listed in the following table.

Measured | Defined
FPSA FPSA Relative
Sample Value Value Deviation
(ng/mL) | (ng/mL)
WHO PSA
FREE 10.37 10.12 2.50%
Precision

The CL-series FPSA assay is designed to have a
precision of <10% (within-device CV). Precision was
determined by following National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS) Protocol
EP5-A2. Two levels of quality controls were tested in
duplicate in two separate runs per day for a total of
20 days, using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are summarized
in the table below.

Performance data on CL-2000i
Mean Within-|Between- w'th_m-
Sample| FPSA cv cv Device
(ng/mL) run run cv
0.93 3.99% | 2.89% 8.61%
2 11.46 1.28% | 2.45% 5.53%
Performance data on CL-1000i
Mean Within-|Between- WIth_m-
Sample| FPSA cv cv Device
(ng/mL) run run cv
1 1.03 3.14% 1.88% 3.14%
2 10.54 3.26% | 2.27% 3.26%
Linearity

A high concentration FPSA sample (approximately 20
ng/mL) was mixed with a low concentration sample
(<0.01 ng/mL) at different ratios, generating a
series of dilutions. The free PSA of each dilution was
determined using the Mindray CL-Series FPSA Assay.
Linearity was demonstrated in the range of 0.01

ng/mL to 20 ng/mL, the correlation coefficient r is >
0.9900. The linearity data are summarized in the
table below.

Concen-
tration 1 2 3 4 5 6
(ng/mL)
Expected
FPSA
Measured
FPSA

0.0020 [6.03(12.05[18.0724.10(30.12

0.0020 (6.28(12.79(18.69(24.18(30.12

Method Comparison

The Mindray CL-Series FPSA Assay was compared to
a commercially available diagnostic kit in a
correlation study with about 40 specimens. The
statistical data obtained by Deming computing
mode are shown in the table below.

Concentration Slope |Intercept Correlation
Range (ng/mL) P PY| Coefficient
0.01-30 0.9218( 0.1259 0.9973

Warnings and Precautions

1. For in vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling laboratory
reagents and take necessary safety
precautions.

Warning: May cause an allergic skin

reaction.

Avoid breathing dust/ fume/ gas/ mist/ vapours/
spray. Contaminated work clothing should not be
allowed out of the workplace. Wear protective
gloves/ protective clothing/eye protection/face
protection. IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention. Take off contaminated clothing and wash
it before reuse.

3. Due to the differences in methodology and
antibody specificity, test results of the same
sample may be different when using reagent
kits from different manufacturers on Mindray
system, or using Mindray reagent kits on other
systems.

4. Do not use reagent kits beyond the expiration
date.

5. Do not use reagents mixed from different
reagent lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright
position to ensure no microparticle has been
lost prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 28 days is
not recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be
guaranteed if the instructions in this package
insert are not followed.

9. All the specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard The handling
of specimens and reaction wastes should be in
accordance with the local regulations and
guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS)
is available upon request.
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CBo6oaHbii NCA
CBo60aHbIN

npocrarcneumpuyeckuin
aHTureH (XJIMA)

WUHdopmauus ans 3akasa

N2 no kartanory dacoBka
FPSA111 2x50 TectoBs
FPSA112 2x100 TecTtoB

HasHaueHue

AHanus FPSA cepuun CL aBnsaetcs
XEMUTIOMUHECUEHTHBIM UMMYHO10MMYECKM
aHanusoM (XJINA) Ana KONNYeCTBEHHOrO
onpegeneHuns cBob6o4HOro npocrarcneunduyeckoro
aHTureHa (csobogHbii MCA) B yenoseyeckoi
CbIBOPOTKE UNK naa3sMme.

AHanus Ha ceBobogHbIi MCA cepumn CL moxeT
MCMONb30BaTbCA COBMECTHO C aHaNN30M Ha

06wumii MCA B KayecTBe AOMNONHUTENBHOMO TecTa,
no3BoNAWEro OT/INYUTb pak npe,qCTaTeanoﬁ
xenesbl 0T 406poKayYeCcTBEHHbIX HOBOO6pPa3oBaHUN.
[inA AMarHoCTUKKM paka npeacTaTeNbHOMN xenesbl
TpebyeTcsa 6uoncust npeacTaTesibHON Xenesbl.

KpaTtkas cnpaBka

Pak npeACTaTeanoﬁ Xenesbl ABNAeTcsa ogHUM

N3 CaMblX pacrnpoCcTpaHeHHbIX BNAOB
3/10KaYeCTBEHHbIX OMYXONeil y MyXunH. B paHHei
ANarHoCTuKe paka npe,qCTaTeanoﬁ Xenesbl

Yy MYXUMH OYEHb BaXXHO HanMume nNpocToro,
6e30nacHOro N HeAOpPOroro TecTa ANs BblSBIEHUS
3abonesaHunal 2 3, Mpocratcneumdunyeckmii
aHTureH (MNCA) siBnseTca ogHoLemno4YeyHbIM
FTIMKONPOTENHOM, KOTOPbI NpoayLmnpyeTcs
XKesiesncTbiM aNUTeNneM npeacTaTenbHON xenesbl.
B BbICOKOW KOHLeHTpaLuu obHapyxuBaeTcs

B CeMeHHOI1 xunakoctn?. NMCA aBnseTcs cepuHoBOi
npoTeasoi ¢ XMMOTPUMNCUMHO-MOAO06HOMN
aKTuBHOCTbIO. OcHOBHOM dyHKUwMel MNCA aBnaeTcs
paclienneHune renb-hopM1pYLMX NPoTENHOB I u
II B cCEMEHHOW XNAKOCTU, YTO MPUBOAUT K
Pas3xXKUKEHNIO CEMEHHOW XNAKOCTU U YBENNYEHNIO
Mo6unbHOCTU crnepMmbl. B HopMe coaepxaHue MNCA B
crepMme BbICOKOE, a B CbIBOPOTKE KPOBW — Hu3koe?,
YBenuuyeHHble ypoBHU cbiBopoTo4HOro MCA
CBSAi3aHbl C NATONIOMMYECKUMK npoLeccaMmm

B NpeAcTaTeNnbHON Xenese (TakuMK Kak npocTaTuT,
AobpokavecTBeHHas rmnepnnasus npeactaTenbHon
Xersiesbl UMK pak npeacTaTenibHOW Xenesbl).

B kpoewu MCA npeacraBfieH B TPEX OCHOBHbIX
dopmax: ceoboaHsbiii MCA, NCA B kKomnnekce

C CEPUHOBbLIM UHIMBUTOPOM MpoTeassbl,
anbda-1-aHTnxumoTpuncuHom (MCA-AXT) n MCA
B KOMMJeKce ¢ anbda-2-MakpornobynmHoMm.
MocneAHU NpakTUYECKN He Bbi3bIBAET UMMYHHbIX
peakuuit>®’, MeToAoM, UCMO/b3yEeMOM B JaHHOM
aHanuse, BbIABNSATCS TONbKO cBo60oAHbI MCA 1
MCA-AXT, BMecTe OHM onpeaenstoTcs Kak obuwmnin
MNCA8. B UenoM, YeM HMXe COOTHOLLEHNE
cblBOpoTOYHOro ceoboaHoro MCA/obuwero MNCA, Tem
BbllLe BEPOSTHOCTb 3a6oneBaHunii NnpeacTaTenbHoMN
Xenesbl y N1l Myxckoro nona’r 8,

MpuHuMn aHanusa

AHanus FPSA cepun CL aBnseTcs UMMyHOMEpMEHTHBIM
ABYXCalNTOBbIM COHABUY-TECTOM ANS onpeaesneHus
ypoBHs cBo6oaHoro MNCA.

Ha nepBoi ctaguu o6pasel, napaMarHuTHble
MUKPOYaCTULbl, NOKPbITbIE MOHOKIOHANbHbIMU
MbILMHBIMK @aHTUTENaMu k cBo6oaHoMy MCA

VN MOHOK/OHanNbHbIe MblWHbIE aHTUTeNa K
cBo6oaHOMY MCA KOHBOIMPOBaHHbIE C LLENOYHON

docdaTasolt 403MPYIOTCA B PEaKLUMOHHYIO SSHEenKy.
Mpu nHky6aummn cslNCA, KOTOPbIN NPUCYTCTBYET

B obpasLe, CBA3bIBAETCA Kak C MMKpovacTuuamm
MOKPbITbIMKU aHTU-CBIMNCA-aHTUTENaMK, Tak

M C KOHblOraTtoM aHTu-cBMCA aHTUTEN U LWeNo4YHoN
docdaTasbl, bopMUpys CIHABUY-KOMIIEKC.
MukpoyacTuLbl 3axBaTbiBalOTCA MarHUTOM, B TO
BpeMs Kak HecBsi3aHHble BellecTBa yAansoTcs

C NMOMOLLbIO MPOMbIBKM.

Ha BTOpoOll CTaauu, B peakuUMOHHYIO SYeiky
nobaensieTca pacTtesop cybcTpaTa. PasznoxeHue
cybcTpaTta katanusupyeTcs wenoyHon docdaTtason
KOHblOraTa MbllWWUHbIX aHTU-cBIMCA aHTuTEn

B UMMYHOKOMMEKCEe, OCTaBLWeEMCS Ha MUKpoYacTuuax.
MonyyeHHas XeMUNIOMUHECLIEHTHasA peakuuns
U3MepseTca B OTHOCUTENIbHbIX CBETOBbIX eAnHULUAxX
(OCE) npu nomowum doToyMHOXMTENS. KonnyecTso
cBlNCA B o6pa3ue NponopLMoHanbHO KONYECTBY
OTHOCUTENbHbIX cBeToBbIX eanHuL, (OCE)
ob6pas3oBaHHbIX B XoAe peakuun. KoHueHTpaums
cBlMCA onpefensietTcs N0 KanMbpoBOYHON KPUBOW.

KoMnoHeHTbl peareHTa

MapamarHUTHble MUKPOYacTULbl
Ra MOKPbITblE MOHOKJ/IOHA/IbHbIMU
MbIWWHLIMKU aHTU-CBMNCA-aHTUTENaMm
B TPUC-6ydepe ¢ ¢ KOHCEpBaHTaMu.
MoHoknoHanbHble HTU-MCA aHTUTENa
MbILINHbIE) KOHBIOMMPOBaHHbIE C

wenoyHown docdatasoit B 6ydepHom
pacTBope C KOHCEepBaHTaMu.

Rb

PacnonoxeHue Kaxaoro KOMNOHeHTa peareHTa
MOKa3aHO Ha pUCYHKe Huxe (BVI,CL cnepeaun cneea
v BUA CBepXy Crnpasa):

Ra Rb

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTb PpeaKTMBOB

HeBckpbITbii Habop peakTuBoB cBIMNCA (XJINA),
XpaHawmincsa npu Temnepatype 2-8 °C roaeH 4o
AaTbl OKOHYaHWS cpoka roaHocTu.Mocse BCKpbITUS
Habopa peakTtnBoB cBMCA (X/INA) oH MoXxeT
XpaHuTbCs Npu TemnepaTtype 2-8 °C

M NCNONb30BaTbCA B Te4eHUn 28 AHeN.

MoaroTtoBka peakTMBOB

Ra: [0TOB K MCMoONIb30BaHMIO
Rb: [0TOB K MCMOb30BaHNIO

Heo6xoanmblie maTepmanbl He BXxoaswme
B KOMIUIEKT NOCTaBKun

AHnanusatop Mindray cepumn CLans
XEMUIIOMUHECLIEHTHOMO MMMYHOJ10r M4eCKOoro
aHanusa

KaTtanoxHbin Homep FPSA211: Mindray cslCA
KanubpoBoYHble CTaHAapThl, 1x2,0 M Ans Kaxaoro
kanubposoyHoro ctaHgapTta CO, C1 n C2.

KaTtanoxHbin Homep TML311/TML312/TML313/
TML314: Mindray MyfnbTUKOHTPO/b OMYyX0NEBbIX
mapkepos (L), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0 mn/
3x5,0 mn.

KaTtanoxHbin Homep TMH311/TMH312/TMH313/
TMH314: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMYyXOJEeBbIX
mapkepos (H), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0 mn/
3x5,0 mn.

KaTtanoxHbin Homep TML321/TML322/TML323/
TML324: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMYXOJEBbIX
mapkepos (L), 1x5,0 mn/3x5,0 mn/6x5,0 mn/

12x5,0 mn.

KaTtanoxHbit Homep TMH321/TMH322/TMH323/
TMH324: Mindray MynbTUKOHTPOJIb ONYyX0NeBbIX
mapkepos (H), 1x5,0 mn/3x5,0 mn/6x5,0 mn/
12x5,0 mn.

N2 no katanory WB411: Mindray MpoMbIBOYHbIN
6ydep, 1x10 n.

KaTanoxHbln Homep CS511/CS512: Mindray
cybcTpaTHbIi pactBop, 4x115 Mn/4x75 mn.

PeakunoHHble siyerikn Mindray
Ucnonb3yeman annapatypa

AHanusaTop Mindray cepun CL ans
XEeMUITKMUHECLEHTHOrO MMMYHONIOrMYeCKOro aHanu3a

C6o0p 1 noaroroBka o6pa3uyos.

[ns npoBefeHUs AaHHOrO TecTa TpebyeTtca
CbIBOpOTKa KpoBM Yenoseka. O6pasLibl
LeHTpUdYrnpytoT nocne 3aBeplueHns obpa3oBaHus
cryctka B npobupke. AHanus fonxeH 6biTb
NpoBeAeH Kak MOXHO CKopee noc/e noaroToskun
npo6. XpaHuTe CbIBOPOTKY, OTAENUB €€ OT Crycrka,
AW NpoBeAuTe aHanuns B Te4eHne AByX 4YacoB nocne
LeHTpudyrnposaHms.

Ecnu aHanus He nposeseH B TeyeHne 8 yacos,
06pasLbl 40/MKHbI BbITb MIOTHO 3aKyMNOPeHb! €
nocneayroumMm xpaHeHueM B X0104UIbHUKE NMpu
Temnepatype 2-8 °C. Ecnu aHanus He nposeaeH
B TeueHue 72 yacos, 06pasubl A0MKHbI 6bITb
3aMopoxeHbl Npu TemnepaType -20 °C unu Huxe.

M36eraiiTe NOBTOPHOro pasMopaxuBaHus v
3aMopaxusaHua obpasLos.

MeToauka BbINO/NIHEHUA aHanM3sa

N5 KayeCTBEHHOrO BbIMO/HEHWUSA aHanNM3a,
nosb30BaTeNb A0SKEH BHUMATEIbHO 03HAKOMUTLCS
C PYKOBOACTBOM MOJSIb30BATENSI CUCTEMbI, @ TaKXe C
MHCTPYKUMSMU MONb30BATENS, UHCTPYKLMSIMU MO
NoAroToBKE M XpaHeHUo 06pasLoB, MHCTPYKLUAMU
no TexHnke 6e30MacHOCTU 1 06CNYXUBaAHUIO
ycTpoiicTBa. Takxe Heo6X0ANMO NPUrOTOBUTL BCE
maTepuansl ANs NPOBEAEHWUS UCCIEA0BaHMS.

Mepepn 3arpy3koi B aHanM3aTop KomnnekTa
peareHTOB Ansa aHanm3a Ha csl1CA (XJINA)
3aKpbITble PIaKoHbI C peareHToM cneayet
OCTOPOXHO NepeBepHyTb He MeHee 30 pa3 ans
pasMellVBaHNS MUKPOYaCTUL, OCEBLUMNX B TeUeHne
TPaHCMNOPTUPOBKMN UM XpaHeHus. BusyanbHo
OCMOTPUTE HUXHIOIO YacTb iakoHa, 4Tobbl
y6eanTbCs, 4TO MUKPOYaCTULIbl PeCyCneHANpPOBaHbI.
Ecnu MMKpoyacTMLbl OCTaloTC Ha CTeHKax nakoHa,
cnepyeT NpoAo/IXXNTL NepeBopaynBaTth GakoH A0
nosly4YeHunst OHOpPOAHOro peareHTa. Ecnn
MUKPOYacTULbl He MOTYT 6bITb pecycneHANpoBaHbl,
peKOMeHAyeTCsl He UCNO/b30BaTb AaHHbIN hrakoH
peareHTa.

3a nomolbto obpaluaiiTecs B otaen obcnyxueaHusa
knueHToB Mindray. He nepeBopaunBaiiTe OTKpbITbie
nakoHbl C peareHTaMu.

[nsa npoBeneHus nccnepgosaHus Tpebyerca 10 mkn
obpasua Ans NpoBeAeHUst OAHOro TecTa. JaHHblIi
o6beM He BkJIlOYaeT MepTBOEe NPOCTPaHCTBO
KOHTeWHepa c obpa3uoM. [Jna npoBefeHns Apyrux
TecToB noTpebyeTcs AONONHUTENbHbIN 06beM
obpasua. s onpeseneHns MMHUManbHoOro o6bemMa
obpasua peKoMeHAYeTCs 03HaKOMUTLCS C
PYKOBOACTBOM MOMb30BATENSI CUCTEMBI U 0CO6LIMU
Tpe6oBaHUSAMU K aHanusy.

KanubpoBka

Ananus cBlCA (XJINA) cepun CL cTaHAapTU3MpOBaH
no MexayHapoaHoMy CTaHAapTy cBO60AHOMO
npocratcneundunyeckoro aHtureHa BO3 (NIBSC
koa: 96/668).

KanunbposoyHasi kpuas Habopa peareHToB Ans
aHanusa cslCA (XJINA) XpaHWUTCS B ABYXMEPHOM
LWITPUX-KOAEe Ha ynakoBke peareHTa. OHa
MCMosb3yeTcsl COBMECTHO C KanmbpaTtopamu Ans
KannbpoBKM KOHKPETHOI NnapTun peakTnsos. Mpu
BbINO/IHEHUN KanMbpPOBKM BHayane oTckaHupyinTe
MHbOpMaLMIO 0 3aBOACKON KanMbpoBOYHO KPMBOWA
CO WITPUXKOAA, a 3aTeM MUCrnonb3yinTe kannbpartop
Tpex ypoBHeW. MNpaBunbHas kannbposoyHas Kpueas
HeobxoauMa nepes NpPoBEAEHNEM Kaxaoro
nccnenosaHus celMCA. MNoBTOpHYIO Kannbposky
peKoOMeHAYeTCSA NpoBOAUTL Kaxable 4 Heaenu unu
NpyU UCMoNb30BaHWM HOBOW MapTUN PeakTUBOB WIN
B C/ly4ae, ecnu pe3ynbTaT KOHTPO/IA KayecTsa
HaxoauTCa BHE AOMYCTUMOro Anana3oHa.
Moapo6Hble HCTPYKLMK NO kanubposke
NpUBOAATCA B PYKOBOACTBE N0ON1b30BaTeNIsi CUCTEMbI.

KoHTponb kauecrBa

PekomeHAyeTCa BbINONHATL NpoLeaypy KOHTponsa
KayecTBa He pexxe OfHOro pasa B CyTKW B Cly4yae
BbIMO/THEHNA TECTOB UK Nocne Ka)K,quZ KaﬂVIGpOBKVI.
YacToTa BbINOMHEHUSA NpoLUeayp KOHTPONA KavyecTsa
AOMKHa yCTaHaBIMBATbLCA B COOTBETCTBUM C
VHAMBUAYaNbHbIMU TPE60BAHUSMU KaX A0
na6opatopun. PekoMeHAyeMble ABa YPOBHS
KOHTpOJiel KayecTsa ANl AAHHOro aHanusa
BK/OYaoT Mindray MynbTUKOHTPONbL OMYXONeBbIX
Mapkepos (L) U MyNbTUKOHTPONb OMYXONeBbIX
mMapkepos (H).

Pe3y!‘|bTaTbI KOHTPONA KayecTBa AO/IKHbI
HaxoaunTbCsa B npeaenax AonycrtumbiX 3HAYEHUNA.
Ecnun nokasatenu KOHTPO/A Ka4yecTBa BbIXOAAT

n3 AnanasoHa AonyCTUMbIX 3Hal‘IeHI/II71, pe3ynbTaTthbl
TECTOB CUMTAIOTCA HEAOCTOBEPHbLIMU. Heobxoanmo
YCTPaHUTb NPUYMHY OWMNEKN N NOBTOPUTL
TeCcTMpoBaHWe BCell HeAOCTOBEPHOW cepumn
N3MepeHunii. BO3MOXHO, MpUAETCS NpoBecTu
KanMbpoBKy 3aHOBO. [poBepbTe cUCTEMY

B COOTBETCTBMU C yKa3aHUAMU B PyKOBOACTBE
nonb3osaTens. Ecnu pesynbtaTbl KOHTPONS
KayecTBa Mo-NpexHeMy BbIXOAAT 3a npeaensl
yKasaHHOro, AnanasoHa, 06paTuTech 3a NoMoLLbIO
B CNy>x6y NoaAepXKM KIMEHTOB KoMnaHwuu Mindray.

BbluuCieHne pe3ynbTaToB

AHanusaTop aBTOMaTUYeCKMN BblYUCNSET
KOHLEHTpaLUMIo aHanuTa B Kaxaom obpasue Ha
OCHOBaHWUM 3aBOACKON KannmbpoBKW, CHUTAHHOW C
WTPUX-KOAA, U 4-NnapaMeTpoBOii TorapnpmMmnyeckon
KPUBOW CO 3HAYEHUSAMU OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eMHUL, NONYYEHHbIMU ANSt TPEX YPOBHEW
KanmbpaTopoB C YCTaHOB/IEHHbIMU 3HAYEHNSMU
KOHLeHTpaunu.EavHuLel nsmepeHuns sensercs
Hr/mn.KoadduumeHT nepecyeta: Hr/mMn x 1 = mkr/n

O)xupaeMblie 3Ha4YEHUA

PedepeHcHbIt ananasoH ang Tecta FPSA cepun CL
6bl1 onpeneneH no pesynbtatam obcneaoBaHns
rpynnbl u3 304 340pOBbIX MYX4MH.

BEpPXHUI
npeaen 95%
KaTteropusa | YncneHHocTb LeHTpanbHoro
AvanasoHa
My>XUnHbI 304 1,0 Hr/mMn

YuuTbiBas pasHuLy B reorpacduu, HaLMOHaNbHOCTU
1 BO3pacTe, peKOMEHAYETCS ONPeAensiTb pedepeHCHbIN
AManasoH ANns Kaxaon nabopaTopuu MHAMBUAYaNbHO.

OrpaHuyeHus Metoaa

BepxHuii npeaen nsMepeHusi AaHHOro MeToAa
coctaensieT 30 Hr/mn. O6pasubl C KOHUEeHTpaunen
cBMCA HWXe BepxHero npeaena onpeaensitorcs
Kosin4ecTBeHHO, obpasLibl ¢ 6onee BbICOKOMN
KOHLeHTpauuen onpeaensitoTtcs kak > 30 Hr/mn.

KoHueHTpauus celMCA B obpasue, onpeaeneHHas

P/N: 046-003255-00 (14.0)
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METOAMKAMMW PasnMYHbIX NPOU3BOAUTENEN MOXET
OT/IMYATLCA BCNEACTBUE PasHULbI METOAMK,
KanubpoBKM 1 CNeLnbUYHOCTU PeaKTUBOB.
Pe3y/bTaTbl U3MEepPEeHWi LOMKHbI COMNOCTaBAATLCS
C APYrMMW Aa@HHbIMK, TAKUMWU KaK CUMMTOMbI,
pesynbTaTbl APYrUX TECTOB, KAWHUYECKUMM
[aHHbIMU U ap.

O6pasLbl, NoNyYeHHbIe Y NaLneHToB, KOoTopble
nony4yanu npenapaTtbl HA OCHOBE MbIWNHbIX
MOHOKJ/10HasIbHbIX @HTUTEN, MOTYT CcoAepXaTb
yenoBeyeckne aHTUMbIWNHBIE aHTUTena (HAMA).
B 3Tnx obpasuax MoryT obHapyxumBaTbCs JIOXHO
YBE/IMYEHHbIE UTN JTOXXHO CHMXXEHHbIE YPOBHU, NpU
MCnosib30BaHUN HabopoB peakTMBOB CoAepXKalunx
MbIWWHbIE MOHOKJIOHAJIbHbIE aHTUTENA. O,ClHaKO,
He 6bI/10 06Hapy>XeHo BUAMMOro B3auMoaencTems
C yenoBevyeCKMMmM aHTU-MbILLUHBbIMU aHTUTENaMKN
(HAMA) y naHHoro Habopa peakTuBOB.

XapaKTepucTtukm

AHanuTnyeckas YyBCTBUTENIbHOCTb/npeaen
o6Hapy>xeHus

AHanuTuyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb Habopa

peakTtneoB cBMCA (XJIMA) coctaBnset < 0,01 Hr/mn.

AHanuTuyeckas YyBCTBUTENBbHOCTb OnpeaenseTcs
KakK MUHUManbHas KOHLUEHTpauusa aHannsnpyemoro
BellecTsa, KOTopasi MOXET BbIsABATbCA

B CpaBHeHUN C 06pasLOoM, He codepxallumm
aHanusupyemoro selectsa. Onpeaensercs kak
KOHUeHTpaumsa celNCA B ABYX CTaHAAPTHbIX
OTK/IOHeHMAX Hag cpeaHummn OCE B cepun u3

20 n3mepeHuit obpasua, He cofepxallero
aHanu3upyeMoe BellecTso.

AvanasoH nsmepeHuns

[lnanasoH u3MepeHus onpeaensercs
aHaNUTUYECKOIM YyBCTBUTENBHOCTBIO U BEPXHUM
npeaenoM 3aBOACKOW KanMbpoBOYHOW KpUBOM

[AunanasoH nsmepeHusi Habopa peakTveos cBlCA
(XJIMA) coctaBnsieT 0,01-30 Hr/mn.

CneundunyHocTb

Femorno6buH ao 500 mr/an, 6unupy6uH go 20 mr/an,
Tpurnnuepmabl Ao 1500 mr/an n obwuin 6enok Ao
10,0 r/pn He BANAIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanusa
cBlCA (X/INA) cepun CL. MNpn ncnonb3oBaHUM 3TUX
BeLLeCTB B yKa3aHHbIX KOHLEHTpauusXx,
VHTepdepeHuns coctaBuna meHee 10%.

Takxe He 6bi110 BbISIBIEHO 3HAUNMO MHTEpdepeHLnn
Nnpu KOHLEHTpauumn pesmatonaHoro dakropa ao 400
ME/MN 1 aHTUHYK/I€apHbIX aHTUTeN B
KOHUeHTpauum ao 2000 Ea/n.

TecTbl N0 B3aMMOAEWCTBUIO in Vitro NpoBOAUINCH C
ncrnonb3osaHneM 10 Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIX
npenapaTtoB. 3TW npenapaTbl, B KOHLEHTPaLUusX,
npvBefeHHbIX B Tabnuue HUxXe, Nokasanu ypoBeHb
vHTepdepeHunn MeHee 10 % npu UCNonb3oBaHUU
Habopa peareHToB cBCA cepun CL. Q

TecTupyemoe coeanHeHune | KoHueHTpauus

NevinpopenunHa aueTaT 100 mkr/mn
Lnknodochammg 700 mkr/mn
®OuHacTepua 370 Hr/mn
Merectpon 2,4 mr/on
MeTonTepuH 30 Mkr/mn
odnoTammug 10 mkr/mn
[JokcopybuumHa ruapoxnopua 16 mMkr/mn
AcnupuH 0,5 mMr/mn

BuoTnH 50 Hr/mMn

Aunatun acTtpoaveH 2 MKr/mn

K kanubpatopy CO Mindray cBlCA Takxe
no6aenanm Apyrue onyxonesble MapKepbl, Takme
Kak anbda-petonpotenH (ADI), onyxonesblit

aHTureH 125 (CA125),onyxonesblit aHTUreH 15-3
(CA15-3), onyxonecBsidaHHbll yrneBoAHbIN
aHTureH (CA19-9) n depputund (FERR) npu
KOHLEHTPaLMAX, YKa3aHHbIX B Tabnvue Huxe.
He 6b1n0 3aperncrpmMpoBaHo nepekpecTHoOw
peakTUBHOCTV npu pesynbTaTtax < 0,5 Hr/mn.
Pe3ynbTaThl NpuBeAeHbl B Tabnuue Huxe.

BapMaummn " TOopa

1 1,03 3,14% 1,88% 3,14%

2 10,54 | 3,26% | 2,27% | 3,26%
JuHelHOCTB

O6paseL, ¢ BbICOKOW KOHLeHTpauwuei cslMCA
(npumMepHo 20 Hr/Mn) cMmelwmBanu ¢ obpasuom

WUsmepeHHoe Kpurepuii HU3Kol KoHueHTpauun ceMCA (< 0,01 Hr/mn)
Onyxonb | KOHUEHT- | 3HauyeHue B PasfINyHbIX MPOMOpUMSX, B CEPUN pasBeaeHuU.
Mapkep | Ppauus cBlCA npuemnemo KoHueHTpaums cBlNCA B KaXA0M passeaeHnu
(Hr/mn) Rl onpeaensnace C UCNosib3oBaHneM Mindray
AN 1000 Ar/mA 0,00 aHanusa cslCA cepun CL. JInHeliHOCTb 6bina
3apeructpup NpoAeMOHCTpUpoBaHa Ansa ananasoxa ot 0,01 Hr/mn
CA125 |[1000 Ea/mn 0,00 o- £0 20 Hr/mn. KoadhdnuneHT Koppensauum r coctaBun
CA15-3 | 100 Ea/mn 0,00 BaHHOE > 0,9900. JaHHble NO IMHEHOCTU NpeACTaBfieHbl
CA19-9 |1000 Ea/mn 0,00 3HaueHne B Tabnmue Hinke.
cBlCA KoHueH-
30A 1000 Hr/un 0,00 < 0,5 Hr/mMn Tpauus 1 2 3 4 5 6
®eppuTuH | 1000 Hr/Mn 0,00 (Hr/mn)
3¢ deKT NPo30oHbI Oxxunpae-
oe
S dexTa NPo3oHsI Ans Tecta cBMNCA cepumn CL sHauenme |0/0020(6,03 (12,05 18,07 | 24,10|30,12
He o6HapyXuBanocb nNpu coaepxaHum cslCA cBlCA
Ao 30 000 Hr/mn. Yame
Me-
Penpe3eHTaTMBHble 3KCNNyaTaunOHHblE AaHHble peHHblﬁ 0,0020(6,28(12,79(18,69|24,18 (30,12
aHanusatopoB CL-2000i npeacTaBneHbl HUxe. Ans cBMNCA

OUEHKW Npeun3noHHOCTU NnpuBeaeHbl
3KCMyaTaunoHHble AaHHble aHanusaTtopos Cl-2000i
n CL-1000i.

MpaBunbHOCTbL pe3ynbTaToB

Ana noaTBepXAeHMs AOCTOBEPHOCTU pe3ynbTaToB
[laHHOTO TecTa NpUMeHscs obpasel MexayHapoAHOro
CTaHAapTa cBoboAHOro npocratcrneunduyeckoro
aHTureHa BO3 (NIBSC koa: 96/668). OTHoCUTeNbHOE
OTKNOHEeHWe cocTaBuio meHee £10 %. Pe3synbTaThl
npuBeseHbl B cneaylolein Tabnuue.

YcraHoB-
M:z:g:::ge neHHoe OTHOCH-
MNMpo6a cBMNCA 3HauyeHune TenbHoe
cslICA |oTKIOHEHMe
(nr/mn) (vr/mn)
celCA
BO3 10,37 10,12 2,50 %
BocnpoussoanmocTb

MorpewHocTb Habopa peaktnuBos cBMCA cepun CL
coctasnseT < 10 % (koadpduuneHT Bapmnaumm ans
ofHOro aHanusaTopa). BocnponssoanMocTtb
onpeaensnacb B COOTBETCTBMU C MPOTOKOIOM
HaunoHanbHoOro KoMmTeTa KIMHUYECKUX U
nabopatopHbix ctaHaapToB (NCCLS) EP5-A2. Ba
YPOBHSI KOHTPO/IHOTO MaTepuana aHajau3npoBannch
no ABe Cepuu B ABa NoBTOpPa eXeAHEeBHO, BCEro B
TeyeHue 20 gHeW, C UCNONb30BaHMEM OAHON NapTUn
peareHToB U 0AHOW KannbpoBOYHOWM KPUBOW.
3HaYeHWs MOrpewwHoCT NpuBeaeHbl B TabauLe HUXe.

3kcnayaTaunoHHble AaHHble CL-2000i

BHyTpuce | Mexce- | Koacdu-
CpenHee - PWiiHbIN | UMeHT
Mpo6 |3HaueHm | puiiHblii | ko3~ | Bapuaum
a |ecBlCA | koapdpu- | nument | mana
(ur/mn) LUMeHT | Bapuauwu | aHanusa-
Bapuauum ] Topa
1 0,93 3,99% | 2,89% | 8,61 %
2 11,46 1,28 % 2,45 % 5,53 %

3kcnayaTaunoHHble AaHHble CL-1000i

CpenHee BHyTpuce Mezkce: Koadpu-

MNpo6 | 3HaueHn .~ . | puMHBIN | LMeHT
a |ecslCA| PWMHbIM | ko3~ | BapuaLym
ko3 du- | mument | wnana
(ur/mn) uMeHT | Bapuaum | aHanusa-

CpaBHeHue MeToA0B

AHanus Ha cBlCA cepun CL cpaBHUBancs ¢
MMELWNMCSA Ha pbIHKE ANAarHOCTUYECKNM HaGOpOM B
nccnenoBaHnnM Koppensauum ¢ UCnosib3oBaHUEM
okono 40 ob6pasuoB. CTaTUcCTUYecKue faHHble
perpeccuu [leMvWHra npeacrasfieHbl B Tabnuue HUxXe.

AvanasoH |HaknoH|CMmeweHune |KoadpduumeHt
KOHLIeH- Koppensuuu
Tpauum
(Hr/mn)

0,01-30 0,9218 | 0,1259 0,9973

Mpeaynpe>kaeHUA n Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTH
1. Tonbko ANS AMArHOCTUKM in vitro.
2. Cobniopaiite npaBuna obpalieHus
c nabopaTopHbIMW peakTMBaMn 1 npasuna
TEXHUKMN 6e3onacHoCTH.

OCTOpOXKHO! MOXET BbI3bIBaTh KOXHYIO
annepruyeckyto peakumio.
U3beraiiTe BAbIXaHUs  Nbinn/  AbiMa/  rasa/
TyMaHa/napoB/aspo3ons. 3anpeljaeTcs BbIHOCUTb
3arpsis3HeHHylo pabouylo oaexay 3a mnpeaenbl
paboyero  Mecta. Mcnonb3yiTe  3alWWTHble
repyaTku/ 3aluTHYl oAexay/ CpeAcTBa 3aluuThl
rnas/ cpeacrtsa 3awmTbl Avua. NPU NMOMNALAHUN
HA KOXY: CMoiiTe 601blIMM KOMYECTBOM BOAbI.
Mpn NOSIBNEHUM pasfgpaxeHUst KOXU WU Chbilun:
obpatuTecb k Bpayy. CHUMaiTe 3arpsisHeHHyio
oaexay MW CcTupaiiTe ee mnepej MOBTOPHbIM
MCMob30BaHNEM.

3. Pe3synbTaTbl TECTOB MOryT pa3nnyaTtbCs B
COOTBETCTBMM C Pa3HOCTbIO NPUMEHSEMbIX
MeTOAMK U CNeundUYHOCTbIO aHTUTEN, Takxe
pe3ynbTaTbl TECTOB MOrYT pasnuyatbcs nNpu
MCMOMb30BaHNN ANarHOCTUYECKMNX PeaKTUBOB
ApYrnX Npou3BoAuUTENEl MPpU UCMOSIb30BaHNUMN
AnarHocTuyeckux ycrporcts Mindray, unu
MCMoMb30BaHUN AMarHoCTUYecknx Habopos
Mindray B Apyrux AnMarHoCTMYeCKUX YCTpoiACTBaXx.

4. He uncnonb3yiite Habopbl peareHToB nocne
OKOHYaHMs Cpoka rofHOCTU.

5. He cMewmBaiTe peakTVBbl U3 pa3HblX NapTuii
peakT1BOB.

6. YnakoBka C peakTVBaMu [0/XHa XpaHUTbCA
B BEPTUKASIbHOM MOJIOXEHMM, HTOObI
npeaoTBpaTUTL MOTEPIO MUKPOYacTUL,.

7. He pekoMeHAayeTCs MCMONb30BaTb YNaKoBKY

peakTUBOB, BCKPbITYto Honee 28 cyTok Hasaa.

8. He rapaHTUpyeTCcs TOYHOCTb pe3ynbTaToB Npu
HeCcobM0AEHUN UHCTPYKLMK NO
MCMONb30BaHMIO.

9. Bce 06pasubl U OTXOAbI NPU peakLmUsaX AOMKHbI
cuMTaTbCs MaTepuanamu, NpeacTaBaSoWUMM
noTeHuManbHy 6UON0rMYeckyo OnacHoCTb.
O6paluaTbecs ¢ obpasLamMm 1 0TXoAaMU Npu
peakumsix cnefyeT B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
HOpMaMu M pyKOBOACTBAMMU.

10. MacnopT 6e3onacHoii akcnayaTaumMn MmaTepuanos
(MSDS) npenocTaBnsoTCs Mo 3anpocy.
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FPSA

Antigeno prostatico
especifico livre (CLIA)

Informagdes do pedido

Nuamero do Tamanho da
catalogo embalagem
FPSA111 Testes 2x50
FPSA112 Testes 2x100

Uso pretendido

O ensaio FPSA da série CL é um Imunoensaio

quimioluminescente (CLIA) para determinagdo
quantitativa do antigeno prostatico especifico

livre (PSA livre, FPSA) em soro humano.

O ensaio FPSA Série CL pode ser usado com o t-PSA
como um auxiliar para distinguir cancer de préstata
de condigGes prostaticas benignas. Uma bidpsia de
prostata é necesséria para o diagnoéstico de cancer
de prdstata.

Resumo

O cancer de prostata é um dos canceres mais
comuns nos homens. A detecgdo precoce é muito
importante para o tratamento médico e isso requer
um teste simples, seguro e de baixo custo.! 3

0 antigeno prostético especifico (PSA) é uma
glicoproteina de cadeia simples produzida no epitélio
glandular da prostata. Ela é secretada para o fluido
seminal, em alta concentragdo.? PSA é uma
serina-protease com atividade semelhante a
quimotripsina. Uma das principais fungdes do PSA é a
clivagem proteolitica das proteinas de formagéo de
gel I e II no fluido seminal, resultando na liquefagdo
do gel seminal e mobilidade aumentada dos
espermatozéides. Normalmente, a concentragdo de
PSA no liquido espermatico é elevada, mas a sua
concentragdo no soro é muito baixa.* O aumento
dos niveis de PSA no soro estad associado com
condigbes patoldgicas da préstata (por exemplo,
prostatite, hiperplasia benigna da prostata ou
cancer da prostata).

O PSA existe em trés formas principais no sangue: O
PSA livre, o PSA complexado com o inibidor de
serina-protease, a alfa-1-antiquimotripsina
(PSA-ACT), e PSA complexo com
alfa-2-macroglobulina, que é a falta de reagdo
imunitéria.> ® 7 Apenas o PSA livre e 0 PSA-ACT s&o
detectaveis no imunoensaio corrente, e eles sdo
definidos em conjunto como o PSA total.®
Geralmente, quanto menor a proporgao de PSA
livre/PSA total no soro, maior a possibilidade de
doencas da préstata nos homens.” &

Principio do ensaio
O ensaio de FPSA da série CL é um ensaio sanduiche
de dois locais para determinar o nivel de PSA livre.

No primeiro passo, a amostra, as microparticulas
paramagnéticas revestidas com anticorpo
monoclonal anti-PSA livre (rato) e o anticorpo
anti-PSA monoclonal (rato)-conjugado de fosfatase

alcalina sdo adicionados em um recipiente de reagdo.

Apds a incubagdo, o PSA livre presente na amostra
liga-se tanto as microparticulas revestidas do
anticorpo anti-PSA como ao anticorpo anti-PSA
conjugado de fosfatase alcalina marcado para
formar um complexo de sanduiche. A
microparticula é fixada magneticamente enquanto
outras substancias n&o ligadas sdo removidas por

lavagem.

No segundo passo, a solugdo de substrato

é adicionada ao recipiente de reagdo.

Ela é catalisada por anticorpo anti-PSA
(rato)-conjugado de fosfatase alcalina no
imunocomplexo retido na microparticula. A reagdo
de quimioluminescéncia resultante é medida como
unidades relativas de luz (RLU) por um
fotomultiplicador incorporado no sistema. A
quantidade de PSA presente na amostra

é proporcional as unidades relativas de luz (RLUs)
geradas durante a reagdo. A concentragdo de PSA
livre pode ser determinada através de uma curva de
calibragéo.

Componentes do reagente

Microparticulas paramagnéticas
revestidas com anticorpo monoclonal
anti-PSA livre (rato) em tampéo de TRIS
com conservante
Monoclonal anti-PSA anticorpo
Rb (rato)-alcalina conjugado de fosfatase
em tampé&o de PBS com conservante.

A posicdo de cada componente do reagente
é mostrada na figura abaixo (vista frontal
a esquerda e vista de cima a direita):

Ra

Ra Rb

Ofelcle)

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de FPSA fechado (CLIA) é estavel
até a data de validade indicada, quando
armazenados a 2-8°C.

O kit de reagentes de FPSA (CLIA) pode ser
armazenado em uso e utilizado por no maximo

28 dias apds a abertura a 2-8°C.

Preparacgdo do reagente

Ra: Pronto para usar

Rb: Pronto para usar

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia Série CL Mindray

N.© do cat. FPSA211: Calibradores de PSA livre
Mindray, 1x2,0 mL para cada calibrador CO,
ClecC2.

N.0 do cat. TML311/TML312/TML313/TML314:
Multicontrole do Marcador de Tumor (L), 6x5,0
mL/12%5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.0 do cat. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
Multicontrole do Marcador de Tumor (H), 6x5,0
mL/12%5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.© do cat. TML321/TML322/TML323/TML324:
Multicontrole do Marcador de Tumor (L), 1x5,0
mL/3%x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.© do cat. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
Multicontrole do Marcador de Tumor (H), 1x5,0
mL/3%x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.° do cat. WB411: Tampao de Lavagem Mindray,
1x10 L.

N.° do cat. CS511/CS512: Solugdo de Substrato
Mindray, 4x115 MI/4x75 MI.

Recipientes de Reagdo Mindray
Instrumento aplicavel

Analisador de Imunoensaio de Quimioluminescéncia
Mindray Série CL.

Coleta e Preparagao do Espécime

Soro humano é recomendado para este ensaio.
Centrifugue as amostras apds a formagao do
coagulo ser finalizada. Transfira os sobrenadantes para
dentro de tubos para armazenamento ou teste
dentro de duas horas apds a centrifugagao.

As amostras devem ser testadas o mais rapido
possivel apds sua coleta. Se o teste ndo for
concluido dentro de 8 horas, as amostras devem ser
bem fechadas e refrigerada a 2-8°C. Se o teste
atrasar mais de 72 horas, as amostras devem ser
congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e descongelamento
repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio,

os operadores devem ler o manual de operagdo

do sistema relacionado com cuidado, para obter
informacoes suficientes, tais como instrugdes

de operagdo, manutengdo e gerenciamento de
amostras, medidas de seguranga e manutengao.
Prepare todo o material necessario para esse ensaio
também.

Antes de carregar o kit de reagentes de FPSA (CLIA)
na maquina pela primeira vez, o frasco de reagente
fechado deve ser invertido suavemente por pelo
menos 30 vezes para ressuspender

as microparticulas que se assentaram durante

o transporte ou armazenamento. Inspecione
visualmente o frasco para assegurar que as
microparticulas foram novamente suspensas. Se as
microparticulas permanecerem aderidas ao frasco,
continue invertendo até que as microparticulas
sejam completamente ressuspendidas. Se as
microparticulas ndo puderem ser novamente
suspensas, recomenda-se ndo usar este frasco de
reagente. Entre em contato com o Servigo

ao Cliente Mindray. N&o inverta o frasco de reagente
aberto.

Este ensaio necessita de 10 pL de amostra para um
Unico teste. Esse volume n&o inclui o volume morto do
recipiente da amostra. Volume adicional é necessario
para a realizagdo de testes adicionais da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o manual
de operagdo do sistema e requisitos especificos do
ensaio para determinar o volume minimo da
amostra.

Calibragao

O FPSA da série CL (CLIA) foi padronizado em
conformidade com o Padrédo Internacional da OMS
para Antigeno Prostatico Especifico Livre (codigo
NIBSC: 96/668).

A informagdo especifica de curva de calibragdo
principal do kit de reagentes de FPSA (CLIA)

€ armazenada no cddigo de barras bidimensional
anexado a embalagem do reagente. E usado em
conjunto com os calibradores para a calibragdo do
lote de reagentes especifico. Ao realizar a calibragéo,
primeiro digitalize a informagéo da curva de
calibragdo principal a partir do cédigo de barras no
sistema, e, em seguida, use os calibradores em trés
niveis. Curva de calibrag&o valida é necessaria antes
de qualquer teste de FPSA. A recalibragdo

é recomendada a cada quatro semanas, ou quando
um novo lote de reagentes for usado, ou quando os

controles de qualidade estiverem fora do intervalo
especificado. Para instrugdes detalhadas de
calibragdo, consulte o manual de operagoes

do sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes
estiverem em uso, ou apds cada calibragdo. A
frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada as necessidades individuais de cada
laboratério. Os dois niveis recomendados

de controle de qualidade para este ensaio sdo
Multicontrole de Marcador Tumoral Mindray (L)

e Multicontrole de Marcador Tumoral (H).

Os resultados do controle de qualidade devem estar
dentro dos intervalos aceitdveis. Se um controle
estiver fora de seu intervalo especificado, os resultados
do teste associado serdo invalidos e as amostras
deverdo ser testadas novamente. A recalibragdo
pode ser necessaria Examine o sistema de ensaio
observando o manual de operagdo do sistema. Se
os resultados do controle de qualidade continuarem
fora do intervalo especificado, entre em contato
com o Atendimento ao Cliente Mindray para obter
ajuda.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a
concentragao do analito de cada amostra na curva
de calibragdo principal lida a partir do cédigo de
barras, e um Conjunto de Curva Logistica de4
Parametros (4PLC) com as unidades relativas de luz
(RLUs) geradas a partir de calibradores de trés
niveis dos valores de concentragéo definidos. Os
resultados sdo mostrados em ng/mL.

Fatores de conversdo: ng/mL x 1 = pg/L
Valores esperados

Um extenso estudo sobre um corte de 304 homens
saudaveis determinou o intervalo de referéncia do
ensaio de FPSA da série CL.

Limite superior de
do internvalo central
de 95%

1,0 ng/mL

Categoria | N

Masculino |304

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo e idade,
é altamente recomendavel que cada laboratorio
estabeleca seu proprio intervalo de referéncia.
Limitacdes

O limite superior deste ensaio é 30 ng/dL. Uma
amostra com uma concentragdo de PSA livre menor
do que o limite superior pode ser determinada
quantitativamente, enquanto que uma amostra com
uma concentragao maior do que o limite superior
sera avaliada como

>30 ng/mL.

A concentragdo de PSA livre numa dada amostra,
determinada com ensaios de diferentes fabricantes,
pode variar devido a diferengas nos métodos de
ensaio, calibragdo e especificidade dos reagentes.
Os resultados do ensaio devem ser utilizados em
conjunto com outros dados, tais como sintomas,
resultados de outros testes, histéria clinica, etc

Espécime de individuos que foram expostos

a anticorpos monoclonais de camundongo podem
conter anticorpos anti-rato humano (HAMA). Estas
amostras podem apresentar valores falsamente
elevados ou baixos com kits de ensaio empregando
anticorpos monoclonais de rato. No entanto,

P/N: 046-003255-00 (14.0)
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nenhuma interferéncia 6bvia de HAMA foi observada
neste ensaio.

Caracteristicas de desempenho
Sensibilidade analitica/Limite de deteccdao

O kit reagente de FPSA (CLIA) tem uma sensibilidade
analitica de <0,01 ng/mL. A sensibilidade analitica
é definida como a menor concentragéo de analito
que pode ser diferenciado de uma amostra que néo
contém nenhum analito. E definida como a concentragdo
de PSA livre em dois desvios padrdo acima da média
de 20 medigdes de RLU de uma amostra isenta de
analito.

Intervalo para relatdrio

O intervalo para relatdrio é definido pela sensibilidade
analitica e o limite superior da curva de calibragéo
principal. O intervalo para relatério do kit reagente
de FPSA (CLIA) é 0,01-30 ng/mL.

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até

20 mg/dL, triglicérideos até 1500 mg/dL e proteina
total até 10,0 g/dL ndo véo interferir no ensaio

de FPSA da série CL. Estas substancias mostraram
menos de 10% de interferéncias na concentragéo
indicada.

Nenhuma interferéncia dbvia foi observada a partir
de fator reumatdide até 400 UI/mL ou anticorpo
antinuclear até 2000 U/L.

Testes de substéncia de interferéncia foram
realizados em dez produtos farmacéuticos
normalmente utilizados. Estes compostos
apresentaram interferéncia inferior a 10% no ensaio
de FPSA da série CL, aos niveis a seguir indicados.

Substancia de

Composto de testado interferéncia

Concentragao
Acetato de leuprorrelina 100 pg/mL
Ciclofosfamida 100 pg/mL
Finasterida 370 ng/mL
Megestrol 2,4 mg/dL
Metopterina 30 pg/mL
Flutamida 10 pg/mL
Cloridrato de doxorrubicina 16 pg/mL
Aspirina 0,5 mg/mL
Biotina 50 ng/mL
Dietil oestrogene 2 pg/mL

O Calibrador de PSA livre Mindray CO foi suplementado
com outros marcadores tumorais, como a
alfafetoproteina (AFP), antigeno de cancer

125 (CA125), antigeno de cancer 15-3 (CA15-3),
antigeno carboidrato 19-9 (CA19-9), antigeno
carcinoembrionario (CEA) e ferritina (FERR) em
niveis especificos indicados na tabela abaixo.
Nenhuma reatividade cruzada 6bvia foi observada
visto que todos os resultados foram <0,5 ng/mL.
Os resultados encontram-se na tabela abaixo.

Reagentes FPSA FPSA
MTum(:Ir cruzados relatado | relatado
arcador Concentragdo|(ng/mL)| (ng/mL)
AFP 1000 ng/mL 0.00
CA125 | 1000 U/mL 0.00 FPSA
relatado
CA15-3 100 U/mL 0.00 |<o,5 ng/mL
CA19-9 1000 U/mL 0.00

CEA 1000 ng/mL 0.00
FERR 1000 ng/mL 0.00

Gancho de alta dosagem

Para o ensaio de FPSA da série CL, nenhum efeito
de gancho da dose alta foi observado quando as
amostras que contém até cerca de 30.000 ng/mL
de PSA livre foram ensaiadas.

Dados representativos de desempenho do
analisador CL-2000i séo mostrados abaixo. Para
maior precisdo, os dados de desempenho do
CL-2000i e do CL-1000i sdo fornecidos abaixo.

Exatidao

Uma amostra de Antigeno Prostatico Especifico Livre
de Padréo Internacional da OMS (cdédigo NIBSC:
96/668) com valor rastredvel e definido foi utilizado
para verificar a precisdo deste ensaio. Os resultados
mostraram que o desvio relativo foi inferior a £10%.
Os resultados s&o mostrados na tabela abaixo.

Valor do Valor
FPSA do FPSA [Relativo
Amostra medido | definido | Desvio
(ng/mL) |(ng/mL)
PSA LIVRE OMS 10,37 10,12 2,50%
Precisdo

O ensaio de FPSA da série CL é projetado para ter
uma precisdo de <10% (CV dentro do dispositivo).
A precisdo foi determinada de acordo com o
Protocolo EP5-A2 do Comité Nacional para Padrdes
de Laboratdério Clinico (NCCLS). Dois niveis de
controles de qualidade foram testados em duplicata
em duas experiéncias separadas por dia, por

um total de 20 dias, utilizando-se um Unico lote
de reagentes e uma Unica curva de calibragéo.

Os dados de linearidade estdo resumidos na
tabela abaixo.

Dados de desempenho do CL-2000i
No CV | Entre-

FPSA No CV no
Amostra| médio em CVem | isposi-
)| execu- | execu- | TR
(ng/m coes coes
1 0,93 3,99% | 2,89% 8,61%

11,46 1,28% | 2,45% | 5,53%

Dados de desempenho do CL-1000i
No CV | Entre-

FPSA em CV em No CV no
Amostra| médio disposi-
L execu- | execu- tivo
(ng/m coes coes
1 1,03 3,14% | 1,88% 3,14%
2 10,54 3,26% | 2,27% 3,26%

Linearidade

Uma alta concentragdo de amostra de FPSA
(aproximadamente 20 ng/mL) foi misturada com
uma amostra de concentragdo baixa (<0,01 ng/mL)
em diferentes proporgées, gerando uma série de
diluigbes. O PSA livre de cada diluigdo foi determinado
usando o ensaio de FPSA da Série CL da Mindray.
A linearidade foi demonstrada na gama de

0,01 ng/mL a 20 ng/mL, o coeficiente de correlagdo
r é > 0,9900. A linearidade dos dados estdo
resumidos na tabela abaixo.

Concen-
tracdo 1 2 3 4 5 6
(ng/mL)

FPSA

esperado 0,0020(6,03(12,05|18,07|24,10(30,12
FPSA

medido 0,0020(6,28(12,79|18,69|24,18(30,12

Comparagao de métodos

O ensaio de FPSA da série CL da Mindray foi
comparado com um kit de diagndstico disponivel no
mercado em um estudo de correlagdo com cerca de
40 espécimes. Os dados estatisticos obtidos pelo
modo de computagéo de Deming sdo mostrados na
tabela abaixo.

Intervalo de
concentragdo |(Queda|Intercepto
(ng/mL)

0,01-30 0,9218( 10,1259 0,9973

Correlagédo
Coeficiente

Avisos e precaugoes
1. Apenas para diagndstico in vitro.
2. Siga todas as regras de manipulagdo de

reagentes laboratoriais e tome as precaugées
de segurancga necessarias.

:\/ Aviso: Pode causar reagdo alérgica na pele.

Evite respirar poeira/ fumaca/ gas/
névoa/vapores/spray. Vestuario de trabalho
contaminado ndo deve ser retirado do local de
trabalho. Use luvas/roupas/dculos para protegdo

dos olhos/rosto. SE HOUVER CONTATO COM A PELE:

Lave com agua em abundancia. Se ocorrer irritagdo
da pele ou erupgdo cutdnea: Procure
aconselhamento/cuidados médicos. Retire a roupa
contaminada e lave-a antes de reutilizar.

3. Devido as diferengas na metodologia e
especificidade do anticorpo, os resultados
do teste de uma mesma amostra podem ser
diferentes ao usar kits de reagentes a partir de
diferentes fabricantes, no sistema Mindray, ou
usando kits de reagentes Mindray em outros
sistemas.

N&o utilize kits de reagentes vencidos.

N&o utilizar reagentes misturados de diferentes
lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente
na posigdo vertical, para garantir que ndo haja
microparticula perdida antes da utilizagdo.

7. Pacote de reagente aberto por mais de 28 dias
né&o é recomendado para uso.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo
pode ser garantida se as instrugdes deste
folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de reagdo
deverdo ser considerados potencialmente de
risco bioldgico. A manipulagdo das amostras
e residuos de reag&o deve estar de acordo
com os regulamentos e orientagdes locais.

10. A Folha de Dados de Seguranga de Material
(MSDS) estd disponivel mediante solicitagdo.
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FPSA

Antigeno prostatico
especifico libre (CLIA)

Informacion para pedidos

Tamaifo de envase
2 x 50 pruebas
2 x 100 pruebas

Numero de catalogo
FPSA111
FPSA112

Uso previsto

El ensayo de FPSA de la serie CL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cuantitativa de antigeno prostatico especifico libre
(PSA libre, FPSA) en suero humano.

El ensayo FPSA de la serie CL puede utilizarse con el
PSA total como una ayuda a la hora de distinguir el
cancer de prostata de enfermedades prostaticas
benignas. Se requiere una biopsia de prostata para
realizar el diagnostico de cancer de prdstata.

Resumen

El céncer de préstata es uno de los mas comunes
entre los hombres. La deteccidén precoz es muy
importante para el tratamiento médico de pacientes
con cancer de prostata y requiere una prueba simple,
segura y econdémica para la enfermedad® % 3. El
antigeno prostatico especifico (PSA) es una
glicoproteina de cadena Unica producida en el
epitelio glandular de la prostata. Se secreta en

el liquido seminal en alta concentracién?. El PSA

es una serin proteasa con actividad similar a la
quimotripsina. Una funcién principal del PSA es la
segmentacion proteolitica de las proteinas Iy II que
gelifican el liquido seminal, cuyo resultado es la
licuefaccion del gel seminal y una mayor motilidad
del esperma. Normalmente, la concentracién de
PSA en el liquido espermético es elevada, pero su
concentracién en suero es muy baja*. El aumento de
los niveles de PSA en suero esta asociado a estados
patoldgicos de la préostata (p. ej., prostatitis,
hiperplasia benigna de prdstata o cancer de prostata).

El PSA existe en tres formas principales en la sangre:
PSA libre, PSA complejo con inhibidor de serin
proteasa, alfa-1-antiquimotripsina (PSA-ACT),

y PSA complejo con alfa-2-macroglobulina al que

le falta reaccién inmune® © 7. Solo el PSA libre y el
PSA-ACT se pueden detectar en el inmunoensayo
actual y se definen conjuntamente como PSA total®.
Normalmente, cuanto menor sea la proporcién de
PSA libre a total en suero, mayor serd la posibilidad
de enfermedades de préstata entre los hombres” 8.

Principio del ensayo

El ensayo de FPSA de la serie CL es un ensayo de
tipo sandwich con dos anticuerpos para determinar
el nivel de PSA libre.

En el primer paso, la muestra, la microparticula
paramagnética recubierta de anticuerpo anti-PSA
libre monoclonal (ratén) y el conjugado de
anticuerpos anti-PSA (ratdn) y fosfatasa alcalina se
afiaden a un recipiente de reaccion. Tras la
incubacion, el PSA libre presente en la muestra se
fija a la microparticula recubierta de anticuerpo
anti-PSA y al conjugado marcado de anticuerpos
anti-PSA y fosfatasa alcalina para formar un
complejo de sandwich. La microparticula se captura
magnéticamente. Las sustancias no fijadas se
eliminan mediante el lavado.

En el segundo paso, se afiade la solucién de sustrato
al recipiente de reaccién. Se cataliza mediante el
conjugado de anticuerpos anti-PSA (ratén) y
fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo retenido en
la microparticula. La reaccién quimioluminiscente
resultante se mide como unidades de luz relativa
(RLU) mediante un fotomultiplicador integrado en el
sistema. La cantidad de PSA libre presente en la
muestra es proporcional a las unidades de luz
relativa (RLU) generadas durante la reaccién. La
concentracion de PSA libre se puede determinar
mediante una curva de calibracion.

Componentes del reactivo

Microparticulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpo anti-PSA
libre monoclonal (ratén) en tampdn

de TRIS con conservador.
Conjugado de anti-PSA anti-LH (ratén)
Rb y fosfatasa monoclonal en tampdn
de PBS con conservador.

Ra

La posicién de los componentes del reactivo
se muestra en la siguiente figura (vista frontal
a la izquierda y vista superior a la derecha):

Ra Rb
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Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos de FPSA (CLIA) sin abrir se
mantiene estable hasta la fecha de caducidad
indicada si se almacena a una temperatura de entre
2y8°C.

El kit de reactivos de FPSA (CLIA) se puede almacenar
en el dispositivo y utilizar durante un maximo de
28 dias después de la apertura a una temperatura
de entre 2 y 8 °C.

Preparacion del reactivo

Ra: Listo para su utilizacion

Rb: Listo para su utilizacion

Materiales necesarios pero no incluidos

Analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia
de la serie CL de Mindray.

N.° cat. FPSA211: calibradores de PSA libre de
Mindray, 1x2,0 ml para cada calibrador C0O, C1 y C2.
N.° cat. TML311/TML312/TML313/TML314:
multicontrol de marcadores tumorales (L) de
Mindray, 6x5,0 ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3x5,0 ml.
N.° cat. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
multicontrol de marcadores tumorales (H) de
Mindray, 6x5,0 ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3x5,0 ml.
N.° cat. TML321/TML322/TML323/TML324:
multicontrol de marcadores tumorales (L) de
Mindray, 1x5,0 ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/12x5,0 ml.
N.° cat. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
multicontrol de marcadores tumorales (H) de
Mindray, 1x5,0 ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/12x5,0 ml.
N.° cat. WB411: tampdn de lavado de Mindray, 1 x
101

N.° cat. CS511/CS512: solucién de sustrato de

Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.
Recipientes de reaccion de Mindray.

Instrumento aplicable
Analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia
de la serie CL de Mindray.

Toma y preparacion de muestras

Se recomienda el suero humano para este ensayo.
Centrifugue las muestras después de que se complete
la formacion del coagulo. Transfiera los sobrenadantes
a tubos para el almacenamiento o pruebas en un
plazo de dos horas posteriores a la centrifugacion.

Las muestras se deben probar tan pronto como sea
posible tras la recogida de muestras. Si las pruebas
no se completan en un plazo de 8 horas, las muestras
se deben cerrar de forma hermética y refrigerar a entre
2y 8 °C. Si las pruebas se van a posponer mas de
72 horas, las muestras se deben congelar a un
minimo de -20 °C.

Evite los ciclos de congelado y descongelado.
Procedimiento del ensayo

Para un rendimiento dptimo del ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual de funcionamiento
del sistema para obtener suficiente informacion
como instrucciones de funcionamiento, manejo

y conservacion de muestras, precauciones de seguridad
y mantenimiento. Prepare también todos los materiales
necesarios para el ensayo.

Antes de cargar el kit de reactivos de FPSA (CLIA)
en la maquina por primera vez, se debe invertir
suavemente el frasco de reactivos sin abrir al menos
30 veces para volver a suspender las microparticulas
asentadas durante el envio o el almacenamiento.
Realice una inspeccion visual del frasco para garantizar
que las microparticulas se han vuelto a suspender.
Si las microparticulas siguen adheridas al frasco,
siga invirtiéndolo hasta que se vuelvan a suspender
por completo. Si las microparticulas no se pueden
volver a suspender, no se recomienda el uso del
frasco de reactivo. Pdngase en contacto con Atencion
al cliente de Mindray para obtener ayuda. No invierta
un frasco de reactivos abierto.

El ensayo requiere 10 pl de muestra para una sola
prueba. En este volumen no se incluye el volumen
muerto del contenedor de muestras. A la hora de
realizar pruebas adicionales de la misma muestra,
es necesario un volumen adicional. Los operadores
deben consultar el manual de funcionamiento del
sistema y los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracion

El FPSA de la serie CL (CLIA) se ha estandarizado de
acuerdo con el estandar internacional de la OMS de
antigeno prostatico especifico libre (codigo NIBSC:
96/668).

La informacion especifica de la curva de calibracion
principal del kit de reactivos de FPSA (CLIA) esta
almacenada en el cddigo de barras bidimensional
adherido al paquete de reactivos. Se utiliza con
calibradores para la calibracién del lote de reactivo
especifico. Al realizar la calibracion, escanee primero
la informacioén de la curva de calibracion principal
del codigo de barras en el sistema. A continuacion,
utilice los calibradores a tres niveles. Se requiere
una curva de calibracién valida antes de cualquier
prueba de FPSA. Se recomienda una recalibracion

cada 4 semanas, cuando se utilice un nuevo lote de
reactivos o los controles de calidad no se encuentren
dentro de los intervalos especificados. Para obtener
informacion detallada sobre la calibracion, consulte
el manual de funcionamiento del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en uso o
después de cada calibracién. La frecuencia del control
de calidad se debe adaptar a los requisitos individuales
de cada laboratorio. Los dos niveles recomendados
de controles de calidad para este ensayo son
multicontrol de marcadores tumorales (L) y
multicontrol de marcadores tumoral (H) de Mindray.

Los resultados del control de calidad deben estar
dentro de los intervalos aceptables. Si un control no
se encuentra dentro del intervalo especificado, los
resultados de la prueba asociados no son validos y
las muestras se deben probar de nuevo. Es posible
que sea necesaria una recalibracién. Examine el
sistema de ensayo. Para ello, consulte el manual
de funcionamiento del sistema. Si los resultados del
control de calidad aun no se encuentran dentro del
intervalo especificado, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Mindray para obtener ayuda.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion
de analitos de cada muestra en la curva de calibracién
principal leida del cédigo de barras y un ajuste de la
curva logistica de 4 pardmetros (4PLC) con las
unidades de luz relativa (RLU) generadas por
calibradores de tres niveles de valores de concentracion
definidos. Los resultados se muestran en ng/ml.

Factores de conversidn: ng/ml x 1 = pg/L
Valores esperados

Un estudio exhaustivo de una poblacién de
304 hombres sanos ha determinado el intervalo
de referencia del ensayo de FPSA de la serie CL.

limite superior del 95%
intervalo central

1,0 ng/ml

Categoria | N

Varén 304

Debido a la variacién de geografia, etnia, sexo

y edad, se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.
Limitacion

El limite superior del ensayo es de 30 ng. Las
muestras con una concentracion de PSA libre
inferior al limite superior se pueden determinar de
forma cuantitativa, mientras que las muestras con
una concentracion superior al limite superior se
indicaran como >30 ng/ml.

La concentracion de PSA libre en una muestra
concreta, determinada con ensayos de distintos
fabricantes, puede variar debido a diferencias en los
métodos de ensayo, calibracién y especificidad de
los reactivos. Los resultados del ensayo se deben
utilizar junto con otros datos, como sintomas,
resultados de otras pruebas, historia clinica, etc.

Las muestras de personas expuestas a anticuerpos
monoclonales de ratones pueden contener
anticuerpos humanos anti-ratéon (HAMA). Estas
muestras pueden mostrar valores falsamente
elevados o bajos con kits de ensayo que utilicen
anticuerpos de ratones monoclonales. Sin embargo,

P/N: 046-003255-00 (14.0)
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no se observaron interferencias evidentes de HAMA
en este ensayo.

Caracteristicas de desempefio
Sensibilidad analitica y limite de deteccion

El kit de reactivos de FPSA (CLIA) tiene una
sensibilidad analitica de < 0,01 ng/ml. La sensibilidad
analitica se define como la menor concentracion de
analitos que se puede diferenciar de una muestra
que no contiene analitos. Se define como la
concentracién de PSA libre en dos desviaciones
estandar por encima de la RLU media de 20 mediciones
de una muestra sin analitos.

Intervalo posible

El intervalo posible se define mediante la sensibilidad
analitica y el limite superior de la curva de calibracién
principal. El intervalo posible del kit de reactivos de
FPSA (CLIA) es de 0,01 a 30 ng/ml.

Especificidad

Los niveles de hemoglobina de hasta 500 mg/dI,
bilirrubina de hasta 20 mg/d|, triglicéridos de hasta
1500 mg/dl y proteinas totales de hasta 10,0 g/dl
no interferirdn en el ensayo de FPSA de la serie CL.
Estas sustancias muestran menos del 10% de
interferencias con la concentracion indicada.

No se observaron interferencias evidentes del factor
reumatoide de hasta 400 UI/ml ni del anticuerpo
antinuclear de hasta 2000 U/I.

Se llevaron a cabo pruebas de sustancias de
interferencia en 10 farmacos utilizados habitualmente.
Estos compuestos mostraron una interferencia
inferior al 10 % en el ensayo de FPSA de la serie
CL con los niveles indicados a continuacién.

CA 125 1000 U/ml 0,00 notificado
CA 15-3 100 U/ml 0,00 |S0/,5ng/m
CA19-9 | 1000 U/ml 0,00 !

CEA 1000 ng/ml 0,00

FERR 1000 ng/ml 0,00

Gancho a altas dosis

Para el ensayo de FPSA de la serie CL, no se observo
ningun efecto gancho de alta dosis al examinar
muestras con hasta aproximadamente 30 000 ng/ml
de FPSA libre.

A continuacion, se detallan los datos de rendimiento
representativos sobre los analizadores CL-2000i. En
relacion con la precision, se brindan los datos de
rendimiento de CI-2000i y CL-1000i.

Precision

Se utilizé una muestra del estandar internacional
de la OMS de antigeno prostatico especifico libre
(codigo NIBSC: 96/668) con un valor definido

y rastreable para comprobar la precision del ensayo.
Los resultados mostraron que la desviacién relativa
era inferior a £10%. Los resultados se muestran en
la siguiente tabla.

el coeficiente de correlacion r es 20,9900. Los datos
de linealidad se resumen en la tabla siguiente.

Concen-
tracion 1 2 3 4 5 6
(ng/ml)
FPSA
esperado
FPSA
medido

0,0020(6,03(12,05(18,07(24,10|30,12

0,0020(6,28(12,79|18,69|24,18(30,12

Comparacion de métodos

El ensayo de FPSA de la serie CL de Mindray

se comparé con un kit de diagndstico disponible
en el mercado en un estudio de correlaciéon con
aproximadamente 40 muestras. Los datos
estadisticos obtenidos mediante el modo informatico
de Deming se muestran en la siguiente tabla.

Intervalo
de Coeficiente
concen- |Pendiente|Intercepto de
tracion correlacién
(ng/ml)
0,01-30 0,9218 0,1259 0,9973

Valor Valor
de FPSA | de FPSA |Desviacion
Muestra | | edido | definido | relativa
(ng/ml) | (ng/ml)
PSA LIBRE o
DE LA OMS 10,37 10,12 2,50%
Precision

El ensayo de FPSA de la serie CL esta disefiado para
tener una precisién de <10% (CV dentro del

de sustancia dispositivo). La precision se determiné mediante el
Compuesto probado de interferencia protocolo EP5-A2 del Comité Nacional de
Concentraciéon Estandares de Laboratorio Clinico (NCCLS). Se
Acetato de leuprorelina 100 pg/ml prob_aron dos niveles_de'controleg de calidad por
duplicado en dos series independientes por dia,
Ciclofosfamida 700 pg/ml durante un total de 20 dias. Se utilizé un lote de
Finasterida 370 ng/ml reac_ti\_/gs y una curva de cali'bra'cién. Los datos de
Megestrol 2,4 mg/di precision se resumen en la siguiente tabla.
Metopterina 30 pg/ml Datos de rendimiento de CL-2000i
: cv
a FIuFamlda 10 pg/ml Muestra ;Zgﬁ) CVdela| entre | CVdela
orhidrato de 16 pg/ml series | las |dispositivo
doxorubicina (ng/ml) series
Aspirina 0,5 mg/ml 1 0,93 | 3,99% [2,89%| 8,61%
Biotina 50 ng/ml 11,46 | 1,28% |2,45%| 5,53%
Diethyl oestrodiene 2 pg/mi

El calibrador de PSA libre CO de Mindray se
complementd con otros marcadores tumorales,
como alfafetoproteina (PSA), antigeno de cancer
125 (CA 125), antigeno de cancer 15-3 (CA 15-3),
antigeno de carbohidrato 19-9 (CA 19-9), antigeno
carcinoembrionario (CEA) y ferritina (FERR) con los
niveles especificos indicados en la tabla siguiente.
No se observo ninguna reactividad cruzada evidente
ya que todos los resultados fueron < 0,5 ng. Los
resultados se indican en la siguiente tabla.

Datos de rendimiento de CL-1000i

Marcado Concen- FPSA Criterios
r tracion de | notificad de
Concentracié o aceptacioé
tumoral
n (ng/ml) n
AFP 1000 ng/ml 0,00 FPSA

cv

FPSA |cv dela| entre | CV dela

Muestra | medio R | B .
(ng/ml) series as |dispositivo

series
1 1,03 3,14% |1,88% 3,14%
2 10,54 | 3,26% [2,27% 3,26%
Linealidad

Se mezcld una muestra con alta concentracion de

FPSA (aproximadamente 20 ng/ml) con una muestra
con baja concentracion (<0,01 ng/ml) con distintas
proporciones, generando una serie de diluciones. El
PSA libre de cada dilucién se determiné mediante el
ensayo de FPSA de la serie CL de Mindray. La linealidad
se demostrd en el intervalo de 0,01 ng/ml a 20 ng/ml,

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro.

2. Respete las normas de utilizacién de reactivos
de laboratorio y tome las medidas de seguridad
necesarias.

/\: Advertencia: Podria causar una reaccién

alérgica en la piel.

Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el
rocio, los vapores y las pulverizaciones. Las ropas
de trabajo contaminadas no deben salir del lugar de
trabajo. Debe usar guantes protectores, ropa de
proteccion, proteccidén ocular, proteccién para el
rostro. ST ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave
con abundante agua. Si se presenta irritacion o
erupcion en la piel: Busque atencion médica.
Quitese la ropa contaminada y lavela antes de
volver a usarla.

3. Debido a las diferencias de metodologia y
especificidad de anticuerpos, los resultados de
las pruebas de la misma muestra pueden diferir
al utilizar kits de reactivos de distintos fabricantes
en el sistema de Mindray o al utilizar kits de
reactivos de Mindray en otros sistemas.

4. No utilice kits de reactivos después de la fecha
de caducidad.

5. No utilice reactivos mezclados de distintos lotes
de reactivos.

6. Mantenga el kit de reactivos en posicion vertical
para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes del uso.

7. No se recomienda el uso de un kit de reactivos
que haya estado abierto durante mas de 28 dias.

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se
puede garantizar si no se siguen las instrucciones
del prospecto.

9. Todas las muestras y residuos de reaccion
se deben considerar como potencialmente
infecciosos. La manipulacién de muestras
y residuos de reactivos deben realizarse de
acuerdo con las normativas y directrices

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales

(MSDS) esté disponible bajo peticién.
Simbolos graficos
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FPSA

Antigene prostatico
specifico libero (CLIA)

Informazioni per gli ordini

Confezione
Testes 2x50
Testes 2x100

Numero di catalogo
FPSA111
FPSA112

Uso previsto

1l kit MINDRAY FPSA (CLIA) € un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione
quantitativa dell'antigene prostatico specifico libero
(PSA libero, FPSA) nel siero umano.

Il dosaggio di FPSA eseguito con gli analizzatori
serie CL pu0 essere utilizzato unitamente al
dosaggio del t-PSA come ausilio per la distinzione
tra cancro alla prostata e condizioni prostatiche
benigne. Per la diagnosi del cancro alla prostata
necessario eseguire una biopsia prostatica.

Riassunto e Spiegazione del Test

Il cancro alla prostata € una delle forme tumorali pit
comuni negli uomini. L'individuazione precoce &
molto importante per il trattamento medico dei
pazienti affetti da tumore prostatico e richiede un
test semplice, sicuro ed economico per la
patologia'~?3. L'antigene prostatico specifico (PSA)
€ una glicoproteina a catena singola prodotta
dall'epitelio ghiandolare della prostata. Viene
secreto nel liquido seminale ad alte concentrazioni?.
PSA é una proteasi a serina con attivita simile

a quella della chimotripsina. Una delle funzioni
principali del PSA ¢ la segmentazione proteolitica
delle proteine I e II che formano gel nel liquido
seminale, provocando la liquefazione del gel
seminale e aumentando la motilita dello sperma.
Solitamente la concentrazione di PSA nello sperma &
alta, mentre la concentrazione nel siero & molto
bassa*. Un aumento dei livelli di PSA nel siero &
associato a condizioni patologiche della prostata
(es. prostatite, iperplasia prostatica benigna

o cancro della prostata).

Il PSA esiste in tre forme principali nel sangue: PSA
libero, PSA complessato con l'inibitore della proteasi
a serina, alfa-1-antichimotripsina (PSA-ACT) e PSA
complessato con alfa-2-macroglobulina che non
innesca alcuna risposta immunitaria® ¢ 7. Solo il PSA
libero e il PSA-ACT sono rilevabili con
I'immunodosaggio corrente e sono definiti nel
complesso come PSA totale®. In genere, il rapporto
tra PSA libero/PSA totale nel siero € inversamente
proporzionale alla probabilita di patologie a carico
della prostata negli uomini’- &

Principio del dosaggio

Il kit MINDRAY FPSA (CLIA) & un dosaggio sandwich
a due siti che consente di determinare il livello di
PSA libero.

Nella prima fase vengono aggiunti nella cuvetta

di reazione il campione, una microparticella
paramagnetica rivestita con anticorpo monoclonale
anti-PSA libero (topo) e I'anticorpo monoclonale
anti-PSA (topo) coniugato con fosfatasi alcalina.
Dopo l'incubazione, il PSA libero presente nel
campione si lega sia alle microparticelle rivestite
con anticorpo anti-PSA sia all'anticorpo anti-PSA
coniugato con fosfatasi alcalina per formare un
complesso sandwich. La microparticella viene

catturata magneticamente, mentre le altre sostanze
non legate sono rimosse mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione viene
aggiunta la soluzione substrato. Questa viene
catalizzata dall'anticorpo anti-PSA (topo) coniugato
con fosfatasi alcalina nell'immunocomplesso
trattenuto sulla microparticella. La reazione
chemiluminescente risultante viene misurata come
unita relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore
integrato nel sistema. La quantita di PSA libero
presente nel campione & proporzionale alle unita
relative di luce (RLU) generate durante la reazione.
La concentrazione di PSA libero puo essere
determinata tramite una curva di calibrazione.

Componenti del kit

Microparticelle paramagnetiche rivestite
Ra |con anticorpo monoclonale anti-PSA libero
(topo) in tampone TRIS con conservante.

Anticorpo anti-PSA monoclonale (topo)
Rb |coniugato con fosfatasi alcalina in tampone
PBS con conservante.

La posizione di ciascun componente del reagente
¢ illustrata nella figura di seguito (vista frontale
a sinistra e vista dall'alto a destra):

Ra Rb

Ofe]cle)

Conservazione e stabilita

1l kit di reagenti FPSA (CLIA) sigillato & stabile fino
alla data di scadenza indicata se conservato a 2-8 °C.

1l kit di reagenti FPSA (CLIA) pud essere conservato
a bordo e utilizzato per un massimo di 28 giorni
dopo l'apertura se conservato a 2-8 °C.

Preparazione del reagente

Ra: Pronto all'uso

Rb: Pronto all'uso

Materiali necessari ma non forniti

Analizzatore per immunodosaggi
chemiluminescenti serie CL Mindray

Mindray FPSACalibrators N. cat. FPSA211: 1x2,0 ml
per ciascun calibratore C0O, C1 e C2.

Mindray Tumor Marker Multi Control (L) N. cat.
TML311/TML312/TML313/TML314: 6x5,0
ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (H) N. cat.
TMH311/TMH312/TMH313/TMH314: 6x5,0
ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (L) N. cat.
TML321/TML322/TML323/TML324: 1x5,0
ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/ 12x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (H) N. cat.
TMH321/TMH322/TMH323/TMH324: 1x5,0
ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/12x5,0 ml.

Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 L, N. cat.
WB411.

Soluzione substrato Mindray, N. cat. CS511/CS512.
4x115 mL/4x75 mL

Mindray Reaction Vessels.
Strumento applicabile

Analizzatore per immunodosaggi
chemiluminescenti Mindray serie CL.

Prelievo e preparazione del campione

Per questo dosaggio & consigliato siero umano.
Centrifugare i campioni una volta formatosi il coagulo.
Trasferire i surnatanti in provette per la conservazione
o il test entro due ore dalla centrifuga.

I campioni devono essere testati il prima possibile
una volta effettuatone il prelievo. Se I'analisi non
viene eseguita entro 8 ore, i campioni devono
essere chiusi ermeticamente e refrigerati a 2-8 °C.
Se I'analisi viene ritardata per piu di 72 ore,
congelare i campioni a -20 °C o a temperatura
inferiore.

Evitare cicli ripetuti di congelamento e scongelamento.
Procedura del dosaggio

Per prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli
operatori dovranno leggere attentamente il relativo
manuale operativo del sistema per ottenere
sufficienti informazioni quali istruzioni d'uso, gestione
e conservazione del campione, precauzioni di sicurezza
e manutenzione. Preparare inoltre tutti i materiali
necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit MINDRAY
FPSA (CLIA) sull’analizzatore, & necessario capovolgere
delicatamente la confezione di reagente sigillato per
almeno 30 volte, in modo da risospendere le
microparticelle depositatesi durante la spedizione o
la conservazione. Ispezionare visivamente il flacone
per assicurarsi che le particelle siano nuovamente in
sospensione. Se le microparticelle rimangono attaccate
al flacone, continuare a capovolgerlo finché le
microparticelle non sono di nuovo completamente in
sospensione. Se non & possibile risospendere le
microparticelle, si consiglia di non utilizzare questo
flacone di reagente. Contattare il servizio clienti
Medical Systems per ricevere assistenza. Non
capovolgere il flacone di reagente aperto.

Questo dosaggio richiede 10 pl di campione per un
singolo test. Tale volume non comprende il volume
morto della provetta. Quando si eseguono ulteriori
test sullo stesso campione, € necessario un volume
supplementare. Gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale operativo del sistema e ai
requisiti specifici del dosaggio per stabilire il volume
minimo di campione necessario.

Calibrazione

1l kit MINDRAY FPSA (CLIA) é stato standardizzato
rispetto allo standard internazionale OMS per
I'antigene prostatico specifico libero (codice NIBSC:
96/668).

Le informazioni specifiche relative alla curva master
di calibrazione del kit FPSA (CLIA) sono memorizzate
nel codice a barre bidimensionale sulla confezione .
Viene utilizzata insieme ai calibratori per la calibrazione
del lotto di reagenti specifico. Prima di eseguire

la calibrazione, effettuare una scansione delle
informazioni relative alla curva master contenute
nel codice a barre e successivamente utilizzare i tre
livelli di calibratori. Prima di eseguire i test FPSA sui

campioni & richiesta una curva di calibrazione valida.

Si consiglia la ricalibrazione ogni 4 settimane,
oppure quando si utilizza un nuovo lotto di reagenti
o quando i controlli di qualita non rientrano
nell'intervallo atteso. Per istruzioni dettagliate

sulla calibrazione, consultare il manuale operativo
del sistema.

Controllo di qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano
effettuati almeno una volta ogni 24 ore se i test sono
in uso o a seguito di ogni calibrazione. La frequenza
dei controlli qualita deve essere adattata alle
esigenze specifiche di ciascun laboratorio. I due
livelli di controllo consigliati per questo dosaggio
sono Mindray TumorMarker Multi Control (L) e
Mindray TumorMarker Multi Control (H).

I risultati del controllo di qualita devono rientrare
negli intervalli accettabili. Se un controllo non
rientra nel suo intervallo atteso, i risultati del test
associati non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Pud essere richiesta la
ricalibrazione. Esaminare i risultati facendo riferimento
al manuale operativo del sistema. Se i risultati del
controllo qualita non rientrano ancora nell'intervallo
specificato, contattare il Customer Service Medical
Systems per ricevere assistenza.

Calcolo dei Risultati

L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita di ciascun campione sulla
curva master di calibrazione letta dal codice a barre;
la master curve & adattata utilizzando un modello
logistico a 4 parametri (4PLC) con le Relative Light
Unit (RLU) generate dai calibratori a tre livelli dai
valori di concentrazione definiti. I risultati sono
riportati in ng/ml.

Fattori di conversione: ng/ml x 1 = pg/I
Valori attesi

L'intervallo di riferimento del test Mindray FPSA
& stato determinato mediante uno studio su una
popolazione 304 soggetti maschili sani.

Limite superiore
dell'intervallo centrale
al 95% percentile

Categoria | N

Maschi 304 1,0 ng/ml

A causa della variazione in termini di area geografica,
razza, sesso ed eta, si consiglia vivamente a ciascun
laboratorio di stabilire il proprio intervallo di
riferimento.

Limitazioni

1l limite superiore di questo dosaggio € 30 ng/ml.
Un campione con una concentrazione di PSA libero
inferiore al limite superiore pud essere determinato
in maniera quantitativa, mentre un campione con
una concentrazione superiore al limite superiore
sara segnalato come >30 ng/ml.

La concentrazione di PSA libero in un dato campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori,
puo variare a causa delle differenze a livello di
metodi di dosaggio, calibrazione e specificita del
reagente. I risultati del dosaggio vanno utilizzati
insieme ad altri dati, quali sintomi, risultati di altri
test, anamnesi clinica, ecc.

I campioni estratti da individui esposti ad anticorpi
monoclonali di topo possono contenere anticorpi
umani anti-topo (HAMA). Tali campioni possono
fornire valori falsamente elevati o bassi con kit

di dosaggio che utilizzano anticorpi monoclonali

di topo. Tuttavia, non & stata osservata alcuna
interferenza evidente di HAMA nel presente dosaggio.

Prestazioni del dosaggio
Sensibilita analitica/Limite di rilevazione

Il kit MINDRAY FPSA (CLIA) presenta una sensibilita
analitica < 0,01 ng/ml. La sensibilita analitica &
definita come la concentrazione minima di analita
che puo essere distinta da un campione che non
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contiene analita. E definita come la concentrazione
di PSA libero a due deviazioni standard superiori al
valore RLU medio da 20 misurazioni di un campione
privo di analita.

Range di calibrazione

Il range di calibrazione & definito dalla sensibilita
analitica e dal limite superiore della curva di
calibrazione master. . Il range di calibrazione del kit
MINDRAY FPSA (CLIA) € 0,01-30 ng/ml.
Specificita

Il kit MINDRAY FPSA (CLIA) non subira interferenze
per valori di emoglobina fino a 500 mg/d|, bilirubina
fino a 20 mg/dl, trigliceridi fino a 1500 mg/dl|

e proteina totale fino a 10,0 g/dl. Tali sostanze
mostrano interferenze inferiori al 10% alla
concentrazione indicata.

Non é stata osservata alcuna interferenza per
concentrazioni di fattore reumatoide fino a 400 IU/ml
o di anticorpo antinucleare fino a 2000 U/I.

Sono stati effettuati test delle sostanze interferenti
su 10 farmaci di uso comune. Questi composti hanno
dimostrato un'interferenza inferiore al 10% nei

dosaggi di FPSA serie CL ai livelli riportati di seguito.

analizzatori CL-2000i. Per una maggiore precisione,
vengono riportate le informazioni di rendimento
relative a entrambi i modelli CL-2000i e CL-1000i.

Accuratezza

Un campione di antigene prostatico specifico libero
conforme allo standard internazionale OMS (codice
NIBSC: 96/668) con valore tracciabile e definito per
verificare I'accuratezza di questo dosaggio. I risultati
hanno dimostrato che la deviazione relativa era
inferiore a £10%. I risultati sono elencati nella
tabella di seguito.

Valore Valore
" di FPSA | di FPSA |Deviazione
Campione | o cervato| atteso | relativa
(ng/ml) | (ng/ml)
PSA LIBERO o
oMsS 10,37 10,12 2,50%
Precisione

1l kit MINDRAY FPSA (CLIA) e studiato per garantire
una precisione <10% (CV intra-dispositivo). La
precisione & stata determinata seguendo il protocollo
EP5-A2 del National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS). I due livelli di controlli qualitativi

Il calibratore CO del kit MINDRAY FPSA é stato
integrato con altri marcatori tumorali, ad esempio
alfa-fetoproteina (AFP), antigene tumorale CA125
(CA125), antigene tumorale CA15-3 (CA15-3),
antigene carboidratico CA19-9 (CA19-9), antigene
carcino-embrionario (CEA) e ferritina (FERR), ai
livelli specifici indicati nella tabella che segue. Non &
stata osservata alcuna reattivita crociata evidente,
visto che tutti i risultati sono stati < 0,5 ng/ml. I
risultati sono riportati nella tabella che segue.

Marca  Cross FPSA | Criteri di

Tumo- Cor?cen- osservato)  Accet-
rale trazione (ng/ml) tazione
AFP | 1000 ng/ml 0,00

CA125| 1000 U/ml 0,00

CA15-3| 100 U/ml 0,00 ossF:rSvA;to

CA19-9| 1000 U/ml 0,00 | <05 ng/ml
CEA | 1000 ng/ml 0,00

FERR | 1000 ng/ml 0,00

Effetto gancio a dose elevata

Per il kit MINDRAY FPSA (CLIA), non sono stati
osservati effetti gancio a dose elevata durante
il dosaggio di campioni contenenti fino a circa
30.000 ng/ml di PSA libero.

Di seguito sono riportate le informazioni di
rendimento rappresentative relative agli

Sostanza di . sono stati testati in duplicato in due cicli separati
interferenza Concentrazione al giorno, per un totale di 20 giorni, utilizzando
- un singolo lotto di reagenti e una singola curva di
Leup'rorellna a(':etato 100 pg/ml calibrazione. I dati sulla precisione sono riepilogati
Ciclofosfamide 700 pg/mli nella tabella di sequito.
Finasteride 370 ng/ml Informazioni di rendimento per il modello
Megestrolo 2,4 mg/dl CL-2000i
Metopterina 30 pg/ml c FPsa | v | ov | ‘t:V
Flutamide 10 pg/ml -am medio | intra- | inter- nter-
pione (ng/ml) - - disposi-
Doxorubicina cloridrato 16 pg/ml serie | serie tivo
Aspirina 0,5 mg/ml 1 0,93 |3,99% |2,89% | 8,61%
Biotina 50 ng/ml 2 11,46 [1,28% [2,45% | 5,53%
Dietil oestrodiene 2 pg/mi

Informazioni di rendimento per il modello

CL-1000i
FPSA cv cv i
pione | et e | 17| post-
tivo
1 1,03 [3,14% | 1,88% | 3,14%
2 10,54 |3,26% [2,27% | 3,26%
Linearita

Un campione di FPSA ad alta concentrazione

(circa 20 ng/ml) & stato miscelato con un campione
a bassa concentrazione (<0,01 ng/ml) con rapporti
diversi per generare una serie di diluizioni. Il PSA
libero di ogni diluizione & stato determinato
utilizzando il kit MINDRAY FPSA (CLIA). La linearita
& stata dimostrata nell'intervallo da 0,01 ng/ml

a 20 ng/ml, il coefficiente di correlazione

r é > 0,9900. I dati sulla linearita

sono riepilogati nella tabella riportata di seguito.

Concen-
trazione 1 2 3 4 5 6
(ng/ml)
FPSA atteso (0,0020| 6,03 |12,05[18,07|24,10(30,12|

FPSA
osservato

0,0020( 6,28 [12,79|18,69|24,18(30,12

Confronto tra metodi diversi

1l kit MINDRAY FPSA (CLIA) é stato confrontato con
un kit diagnostico disponibile in commercio durante
uno studio di correlazione con circa 40 campioni. I

dati statistici ottenuti tramite il metodo di elaborazione
Deming sono riportati nella tabella di seguito.

Inte:l\ilallo Coefficie
concentraz Pende Interce nte Icll .
ione nza tta co:)r:eaZI
(ng/ml)
0,01-30 0,9218 0,1259 0,9973

Precauzioni e avvertenze
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la
manipolazione dei reagenti di laboratorio e
adottare le necessarie precauzioni di sicurezza.

C Avvertenza: Pud provocare una reazione

allergica cutanea.

Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la
nebbia/i vapori/aerosol. Gli indumenti da lavoro
contaminati non devono essere portati fuori dal
luogo di lavoro. Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli occhi/ Proteggere il viso.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare con
abbondante acqua. In caso di irritazione o rash
cutaneo: Rivolgersi a un medico. Togliere gli
indumenti contaminati e lavare prima di riutilizzarli.

3. A causa delle differenze nella metodologia e
nella specificita dell'anticorpo, i risultati del test
dello stesso campione possono essere
differenti quando si utilizzano kit di reagenti di
produttori diversi sul sistema Mindray, oppure
quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di
scadenza.

Non miscelare reagenti di lotti diversi.

Mantenere sempre la confezione del reagente
in posizione eretta per evitare la perdita di
microparticelle prima dell'uso.

7. Siconsiglia di non utilizzare la confezione di
reagente aperta oltre i 28 giorni..

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non pud
essere garantita se non si seguono le istruzioni
del presente foglietto illustrativo.

9. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio
biologico. La manipolazione dei campioni e dei
rifiuti della reazione deve avvenire in
conformita alle normative e linee guida locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.

Simboli
(€. 2
European Authorized

In vitro diagnostic o
¢ ° Conformity fepresentativeinthe  Use by
medical device Y European Community

T At wl

Caution Temﬂeriz:lure

Batch code

i v Manufacturer ~Catalogue number
instructions for use

IVD - Dispositivo diagnostico in vitro Direttiva
98/79/CE
LOT - N. di Lotto

CE - Marcatura CE
EC-REP - Rappresentante Autorizzato
Use By - Scadenza

Consult Instructions for Use - Leggere le
istruzioni per I'uso

Caution - Attenzione

Temperature Limit - Temperatura di conservazione
Manufacturer - Fabbricante

Catalogue Number - Codice Prodotto
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FPSA

Serbest Prostat Spesifik
Antijen (CLIA)

Siparis Bilgileri

Katalog No. Ambalaj Boyutu
FPSA111 2x50 test
FPSA112 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi FPSA tayini, insan serumunda kantitatif
serbest prostat spesifik antijen (Serbest PSA, FPSA)
tayinine yoénelik bir Kemiliiminesans immiinokimya
Tayinidir (CLIA).

CL serisi FPSA tayini, prostat kanserini iyi huylu
prostatik durumlardan ayirt etmede yardimci olmasi
igin t-PSA ile kullanilabilir. Prostat kanserinin tanisi
igin prostat biyopsisi gereklidir.

Ozet

Prostat kanseri erkeklerde en yaygin kanser
turlerinden biridir. Prostat kanseri hastalarinin tibbi
tedavisi igin erken teghis gok énemlidir ve bunun igin
basit, glivenli ve ucuz bir hastalik testi gerekir.' %3
Prostat Spesifik Antijen (PSA), prostat bezinin
glanduler epitelinde Uretilen tek zincirli bir
glikoproteindir. Semene ylksek bir konsantrasyonda
salgilanir.? PSA bir serin proteaz olup, kimotripsin
benzeri aktiviteye sahiptir. PSA'nin baslica bir
fonksiyonu semen igindeki jel olusturucu I ve II
proteinlerinin proteolitik klevaji sonucunda seminal
jeli sivilastirmasi ve sperm hareketliligini artirmasidir.
Normalde menideki PSA konsantrasyonu yuksektir,
ancak serumdaki konsantrasyonu gok diisiiktir.*
Artan serum PSA seviyeleri patolojik prostat kosullari
ile iliskilidir (6rn., Prostatit, Iyi Huylu Prostatik
Hiperplazi veya Prostat Kanseri).

PSA kanda baglica tig formda mevcuttur: Serbest PSA,
Serin proteaz inhibitori alfa-1-antikimotripsin ile
kompleks olusturmus PSA (PSA-ACT) ve immun
reaksiyonu olmayan alfa-2-makroglobulin ile
kompleks olusturmus PSA.> ¢ 7 Mevcut immiinolojik
tayinde yalnizca serbest PSA ve PSA-ACT saptanabilir
ve birlikte total PSA olarak tanimlanirlar.® Genel
olarak, serum PSA/total PSA orani distlikge,
erkeklerde prostat hastaliklarinin olasiligi artar.7, 8

Tayin Prensibi

CL Serisi FPSA tayini, serbest PSA seviyesini
belirlemeye ydnelik iki bélgeli bir sandvig tayindir.

ilk adimda numune, monoklonal anti-serbest PSA
antikoru (fare) ile kapl paramanyetik mikro partikil
ve monoklonal anti-PSA antikoru (fare) - alkalin
fosfataz konjugati bir reaksiyon kabina eklenir.
inkiibasyondan sonra numunede bulunan serbest
PSA hem anti-PSA antikoru kapl mikro partikile hem
de anti-PSA antikoru alkalin fosfataz etiketli
konjligata baglanarak bir sandvig kompleks olusturur.
Mikro partikiil manyetik olarak yakalanirken, diger
bagli olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

ikinci adimda, substrat ¢ozeltisi reaksiyon kabina
ilave edilir. Mikro partikiilde tutulan

immuinokomplekste anti-PSA antikoru (fare) - alkalin
fosfataz konjlgati ile katalize edilir. Ortaya gikan
kemiliiminesans reaksiyonu, sisteme entegre edilmis
bir fotomultiplikator ile bagil isik birimleri (RLU) olarak
oOlgultr. Numune iginde bulunan serbest PSA miktari,
reaksiyon sirasinda Uretilen bagil 1sik birimleri (RLU)
ile orantilidir. Serbest PSA konsantrasyonu bir
kalibrasyon egrisi araciligiyla belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Monoklonal anti-serbest PSA antikoru (fare)
Ra ile kapli paramanyetik mikro partikdller;
TRIS tamponu iginde (koruyucu iceren).

Monoklonal anti-PSA antikoru (fare) - alkalin
Rb fosfataz konjligati; koruyucu igeren PBS
tamponu iginde.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu asagidaki sekilde
gosteriimektedir (solda 6nden gorinim ve sagda
Ustten gérinim):

NOlelcle

Saklama ve Stabilite

Agllmamis FPSA (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.FPSA (CLIA) reaktif kiti cihaz tzerinde
saklanabilir ve agildiktan sonra 2-8°C'de en fazla 28
glin streyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Ra: Kullanima hazir;

Rb: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

CL Serisi Kemiliminesans Immunokimya Tayin
Analizori.

Kat. No. FPSA211: Mindray Serbest PSA Kalibratorleri,
her bir kalibratér CO, C1 ve C2 igin 1x2,0 mL.

Kat. No. TML311/TML312/TML313/TML314: Mindray
Tamor Belirteci Goklu Analit Kontroli (L), 6x5,0
mL/12x5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

Kat. No. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
Mindray Tumor Belirteci Coklu Analit Kontrold (H),
6x5,0 mL/12x5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

Kat. No. TML321/TML322/TML323/TML324: Mindray
Tamor Belirteci Coklu Analit Kontroli (L), 1x5,0
mL/3x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

Kat. No. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
Mindray Tumor Belirteci Coklu Analit Kontrold (H),
1x5,0 mL/3x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

Kat. No. WB411: Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L.

Kat. No. CS511/CS512: Mindray Substrat Solusyonu,
4x115 mL/4x75 mL.

Mindray Reaksiyon Kaplari.
Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliiminesans immiinokimya Tayin

Analizori.
Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin insan serumu &nerilir. Pihti olusumu
tamamlandiktan sonra numuneleri santrifiije tabi
tutun. Ust fazlari saklamak (izere tiiplere aktarin
veya santrifijden sonra iki saat iginde test edin.

Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa siirede
test edilmelidir. Test islemi 8 saat iginde
tamamlanmazsa, numunelerin kapagdi sikica
kapatiimali ve 2-8°C'de sogutulmahdir.

Test 72 saatten uzun siireyle ertelenecekse,
numuneler -20°C veya daha dusuk bir sicaklikta
dondurulmalidir.

Tekrarh dondurma ve gézdirme déngllerinden
kaginin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin, operatérler ilgili
sistem kullanim kilavuzunu dikkatle okuyarak
kullanim talimatlari, numunenin muhafazasi ve
yonetim, glivenlik tedbiri ve bakim gibi konularda
yeterli bilgi edinmelidir. Tayin igin gerekli tim
malzemeleri de hazirlayin.

FPSA (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez
yuklemeden 6nce, agilmamis reaktif sisesi en az 30
kez nazikge bas asadi gevrilerek, nakliye veya
saklama sirasinda ¢éken mikro partikiller yeniden
siispansiyon haline getirilmelidir. Siseyi gorsel
olarak incelemek suretiyle mikro partikillerin
yeniden suspansiyon haline getirildiginden emin
olun. Mikro partikiller siseye yapismis halde
kaliyorsa, mikro partikller timuyle yeniden
slispansiyon haline gelinceye kadar bas asagi
gevirmeye devam edin. Mikro partikuller yeniden
slispansiyon haline getirilemiyorsa, bu reaktif
sisesinin kullaniimamasi onerilir.

Yardim igin Mindray Musteri Hizmetleri ile iletisime
gegin. Agik bir reaktif sisesini bas asagi cevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 10 pL numune gerekir.
Bu hacim, numune kabinin 6li hacmini igermez.
Ayni numuneden ek testler yaparken ilave hacim
gerekir. Operatorler, minimum numune hacmini
belirlemek igin sistem kullanim kilavuzuna ve tayine
6zgu gereksinimlere bagvurmalidir.

Kalibrasyon

CL Serisi FPSA (CLIA), WHO Uluslararasi Standardi
Prostat Spesifik Antijen Serbest'e karsi standardize
edilmistir (NIBSC kodu: 96/668).

FPSA (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine
iliskin spesifik bilgiler reaktif paketine takili iki
boyutlu barkodda saklanir. Spesifik reaktif lotunun
kalibrasyonu igin kalibratorler ile birlikte kullanihr.
Kalibrasyonu yaparken, énce barkoddaki ana
kalibrasyon egrisi bilgilerini tarayarak sisteme
aktarin ve sonra kalibratérleri tg seviyede kullanin.
Herhangi bir FPSA testinden once gegerli
kalibrasyon egrisi gerekir. Her 4 haftada bir veya
yeni bir reaktif lotu kullanilirken ya da kalite
kontrolleri belirtilen aralik disinda oldugunda
yeniden kalibrasyon onerilir. Kalibrasyonla ilgili
ayrintih talimatlar igin sistem kullanim kilavuzuna

basvurun.
Kalite Kontrolii

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da her
kalibrasyon iglemi sonrasinda kalite kontrolleri
yapilmasi énerilir. Kalite kontrol sikhgi, her
laboratuvarin kendi gereksinimlerine gére
uyarlanmalidir. Bu tayin igin dnerilen iki kalite kontrolu
seviyesi Mindray Tumor Belirteci Coklu Analit Kontroli
(L) ve Timor Belirteci Goklu Analit Kontroll (H)'dir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar
dahilinde olmalidir. Bir kontrol belirtilen araliginin
disindaysa, iliskili test sonuglar gegersiz olur ve
numunelerin yeniden test edilmesi gerekir. Yeniden
kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Sistem kullanim
kilavuzuna bagvurarak tayin sistemini muayene edin.
Kalite kontrol sonuglari halen belirtilen aralik disindaysa,
yardim igin litfen Mindray Misteri Hizmetleri ile
iletisime gegin.

Hesaplama

Analizér, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisi
izerinde her bir numunenin analit konsantrasyonunu
ve 4 Parametreli Lojistik Egri Uydurmayi (4PLC)
(tanimli konsantrasyon degerlerinin g seviye
kalibratoériinden olusturulan bagil isik birimleri (RLU)
ile) otomatik olarak hesaplar. Sonuglar ng/mL birimi
cinsinden gosterilir.

Donustiirme faktorleri: ng/mL x 1 = pg/L
Beklenen degerler

304 saglikli erkekten olusan topluluk Gzerinde
yapilan kapsamli bir galisma CL Serisi FPSA tayininin
referans araligini belirlemistir.

- %95 merkezi araliginin
Kategori N ° ust sinin ’
Erkek 304 1,0 ng/mL

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu nedeniyle,
her laboratuvarin kendi referans araligini
belirlemesi 6nerilir.

Kisitlama

Bu tayinin Gst limiti 30 ng/mL'dir. Ust limitten daha
disuk bir serbest PSA konsantrasyonuna sahip
numune kantitatif olarak belirlenebilirken, st
limitin Gzerinde bir konsantrasyona sahip

numune >30 ng/mL olarak rapor edilir.

Belirli bir numunenin farkli Ureticilere ait tayinlerle
belirlenen serbest PSA konsantrasyonu, tayin
yoéntemleri, kalibrasyon ve reaktif 6zgunligindeki
farkliliklara bagli olarak degisiklik gésterebilir. Tayin
sonuglari diger verilerle (semptomlar, diger testlerin
sonuglari, klinik hikaye vs.) birlikte kullaniimalidir.

Fare monoklonal antikorlarina maruz kalan
bireylerden alinan numuneler insan anti-fare
antikorlari (HAMA) igerebilir. Bu tiir numuneler, fare
monoklonal antikorlarinin kullanildigi tayin kitlerinde
yanlis olarak yiiksek veya baskilanmis degerler
gosterebilir. Bununla birlikte, bu tayinde belirgin bir
HAMA interferansi gézlenmemistir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarlilik/Saptama Limiti

P/N: 046-003255-00 (14.0)
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FPSA (CLIA) reaktif kitinin analitik duyarhihgi <0,01
ng/mL'dir. Analitik duyarhlk, hi¢ analit icermeyen
bir numuneden ayirt edilebilen en disik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanir. Analit icermeyen
bir numunenin 20 élgimiinden elde edilen ortalama
RLU degerinin Uzerine gikan iki standart sapmadaki
Serbest PSA konsantrasyonu olarak tanimlanir.

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon egrisinin st
limiti ve analitik duyarlilik ile tanimlanir. FPSA (CLIA)
reaktif kitinin rapor edilebilir araligi 0,01-30
ng/mL'dir.

Ozgiinliik

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 20 mg/dL'ye kadar
bilirubin, 1500 mg/dL'ye kadar trigliseridler ve total
protein de 10,0 g/dL'ye kadar CL Serisi FPSA tayinine
etki etmez. Bu maddeler, belirtilen

konsantrasyonda %?10'dan az interferans
gostermektedir.

400 IU/mL'ye kadar romatoid faktérden veya 2000
U/L'ye kadar antinlikleer antikordan kaynaklanan
belirgin bir interferans gézlenmemistir.

Yaygin olarak kullanilan 10 farmasétik tzerinde
interferans madde testleri yapilmistir. CL Serisi
FPSA tayininde bu bilesikler, asagida belirtilen

seviyelerde %10'dan az interferans géstermistir.

FERR | 1000 ng/mL | 0,00 |

Yiiksek Doz Hook

CL Serisi FPSA tayininde, yaklasik 30,000 ng/mL'ye
kadar serbest PSA igeren numunelere tayin
uygulandiginda yuksek doz kanca etkisi (hook etkisi)
gbzlenmemistir.

CL-2000i analizorlerinde gorilen temsili performans
verileri asagida verilmistir. Kesinligi saglamak igin
hem CL-2000i hem de CL-1000i'de goérilen
performans verileri verilmistir.

Dogruluk

Bir WHO Uluslararasi Standardi numunesi Prostat
Spesifik Antijen Serbest (NIBSC kodu: 96/668)
izlenebilir ve tanimh degeriyle, bu tayinin
dogrulugunu teyit etmek igin kullaniimistir.
Sonuglar, bagil sapmanin £%10'dan kuguk
oldugunu gdstermistir. Sonuglar asagidaki tabloda
listelenmektedir.

Olgiilen | Tanimhi | Bagil

FPSA FPSA |Sapma
Numune Degeri | Degeri
(ng/mL)|(ng/mL)

WHO PSA. SERBEST| 10,37 10,12 | 2,50%

Tekrarlanabilirlik
CL Serisi FPSA tayini, tekrarlanabilirligi <%10

i . interferans Madde (cihaz igi CV) olacak sekilde tasarlanmistir.
Test Edilen Bilesik Konsantrasyon Tekrarlanabilirlik belirlenirken Klinik Laboratuvar
" - Standartlar Ulusal Komitesi (NCCLS) Protokol
Lop.rorelln ase'tat 100 pg/mt EP5-A2'ye uyulmustur. iki kalite kontroli seviyesi,
S'k_IOfOSfa'_“'d 700 pg/mL tek bir reaktif lotu ve tek bir kalibrasyon egrisi
Finasterid 370 ng/mL kullanilarak, toplam 20 giin boyunca giin basina iki
Megestrol 2,4 mg/dL ayri galismada iki kopya halinde test edilmistir.
Metopterin 30 pg/mL Tekrarlanabilirlik verileri asagidaki tabloda
Flutamid 10 pg/mL dzetlenmektedir.
Doksorubisin hidroklortr 16 pg/mL CL-2000i'de goriilen performans verileri
Aspirin 0,5 mg/mL Ortalama| ; Gu; iﬁ:;e_r Cihazlar
Biotin 50 ng/mL Numune| FPSA | Isinde- | Arasl® | jc,ge.
— - L) calisma | calisma cv
Dietil 8strodien 2 pg/mL (ng/m cv cv
Mindray Serbest PSA Kalibratéri CO, asagidaki 1 0,93 3,99% | 2,89% | 8,61%
tabloda belirtilen spesifik seviyelerde 11,46 1,28% | 2,45% | 5,53%

alfa-fetoprotein (AFP), kanser antijeni 125 (CA125),
kanser antijeni 15-3 (CA15-3), karbonhidrat
antijeni 19-9 (CA19-9), karsinoembriyonik antijen
(CEA) ve ferritin (FERR) gibi diger timor belirtegleri
ile takviye edilmistir. Tum sonuglar su degerde
oldugundan belirgin bir gapraz reaktivite
g6zlenmemistir: < 0,5 ng/mL. Sonuglar asagidaki
tabloda verilmektedir.

Rapor
Tiimér Gapraz Edilen | Kabul
N R Reaktan
Belirteci Konsantrasyon FPSA | Kriterleri
Yon| (ng/mL)
AFP 1000 ng/mL 0,00
CA125 1000 U/mL 0,00 Rapor
CA15-3 | 100 U/mL 0,00 Edilen
i FPSA <
CA19-9 1000 U/mL 0,00 |0,5 ng/mL
CEA 1000 ng/mL 0,00

CL-1000i'de goriilen performans verileri

Giin Giinler
Ortalama| . =
Icinde- | Arasi- fcinde-

alisma |
(ng/mL) G calisma cv

Cihazlar

1 1,03 3,14% | 1,88% | 3,14%
2 10,54 3,26% | 2,27% | 3,26%
Dogrusallik

Yuksek konsantrasyonda bir FPSA numunesi
(yaklasik 20 ng/mL), disik konsantrasyonda bir
numune (<0,01 ng/mL) ile farkl oranlarda
karistirilarak bir dizi diliisyon Uretilmistir. Her bir
dilisyonun serbest PSA'sini belirlemek igin Mindray
CL Serisi FPSA Tayini kullaniimigtir. Dogrusallik 0,01
ng/mL ila 20 ng/mL aralijinda gésterilmis olup,
korelasyon katsayisi r 20,9900'dir. Dogrusallik
verileri agagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Konsant-
rasyon 1 2 3 4 5 6
(ng/mL)
Beklenen |0,0020(6,03|12,05|18,07|24,10(30,12
FPSA
Olgiilen FPSA[0,0020|6,28(12,79(18,69|24,18/30,12

Yontem Karsilastirma

Mindray CL Serisi FPSA Tayini, yaklasik 40 6rnegi
iceren bir korelasyon galismasinda piyasadan elde
edilebilen bir tani kitiyle karsilastiriimistir. Deming
hesaplamasi kullanilarak elde edilen istatistiksel
veriler asagidaki tabloda gosterilmektedir.

Konsantrasyon | L. | Korelasyon
Aralhigi (ng/mL) 9 Katsayisi
0,01-30 0,9218 | 0,1259 0,9973

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin muamelesinde tim
kurallara uyun ve gerekli gtivenlik énlemlerini
alin.

® Uyan: Alerjik deri reaksiyonuna neden
olabilir.

Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan
kaginin. Kirli is kiyafetleri is yerinin digina
cikariimamalidir. Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/g6z korumasi/yiiz korumasi takin. DERIYLE
TEMAS HALINDE: Bol suyla yikayin. Deride tahris
veya dokunti meydana gelirse: Doktora basvurun.
Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

3. Metodoloji ve antikor 6zgunligundeki
farkhlklar nedeniyle, farkl Greticilerin reaktif
kitleri Mindray sisteminde kullanildiginda veya
Mindray reaktifleri baska sistemlerde
kullanildiginda, ayni numunenin test sonuglari
farkli olabilir.

4. Reaktif kitlerini, son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

5. Farkl reaktif lotlarindan karistiriimis reaktifleri
kullanmayin.

6. Kullanim 6ncesi higbir mikro partikl
kaybedilmemesini saglamak igin reaktif
paketini her zaman dik pozisyonda tutun.

7. 28 gunden fazla agik kalmis reaktif paketinin
kullaniimamasi onerilir.

8. Bu prospektiisteki talimatlara uyulmadigi
takdirde tayin sonuglarinin glvenilirligi garanti
edilemez.

9. TiUm numune ve reaksiyon atiklari potansiyel
olarak biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir.
Numunelerin ve reaksiyon atiklarinin
muamelesi yerel diizenlemelere ve
yonetmeliklere uygun olmalidir.

10. Madde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek
lizerine temin edilir.

Grafiksel Semboller
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FPSA

Antigene libre spécifique
de la prostate (CLIA)

Conditionnement

N° de référence Nombre de tests

FPSA111 2x50 tests
FPSA112 2x100 tests
Utilisation

Le dosage FPSA série CL est un dosage
immunologique par chimiluminescence (CLIA) pour
la détermination quantitative de I'antigéne libre
spécifique de la prostate (PSA libre, FPSA) dans le
sérum humain.

Le dosage FPSA série CL peut étre utilisé avec le
dosage t-PSA pour aider a distinguer un cancer de la
prostate de probléemes prostatiques bénins. Une
biopsie de la prostate est nécessaire pour
diagnostiquer un cancer de la prostate.

Résumé

Le cancer de la prostate est I'un des cancers les plus
fréquents chez les hommes. Une détection précoce
est trés importante pour le traitement médical des
patients atteints d'un cancer de la prostate ; cela
nécessite en outre un test simple, sir, et peu
colteux pour la maladie. % 3 L'antigéne spécifique
de la prostate (PSA) est une glycoprotéine a chaine
unique produite dans I'épithélium glandulaire de la
prostate. Il est sécrété dans le liquide séminal a
haute concentration.? Le PSA est une sérine
protéase ayant une activité analogue a la
chymotrypsine. Une fonction importante du PSA est
le clivage protéolytique de protéines formant un gel
I et II dans le liquide séminal, ce qui entraine la
liquéfaction du gel séminal et une augmentation de
la mobilité des spermatozoides. Normalement, la
concentration de PSA dans le sperme est élevé,
mais sa concentration dans le sérum est trés faible.
L'augmentation des taux de PSA sérique est
associée a un état pathologique de la prostate (par
ex. prostatite, hyperplasie bénigne de la prostate ou
cancer de la prostate).

Le PSA existe sous trois formes principales dans le
sang : le PSA libre, le PSA complexé a I'inhibiteur de
sérine protéase, l'alpha-1-antichymotrypsine
(PSA-ACT), et le PSA complexé a
I'alpha-2-macroglobuline qui est I'absence de
réaction immunitaire. > 7 Seuls le PSA libre et le
PSA-ACT sont détectables dans le dosage
immunologique actuel et ils sont définis tous deux
par le PSA total.® En régle générale, plus le rapport
de PSA libre/PSA total dans le sérum est faible, plus
la possibilité de maladies de la prostate chez les
hommes est élevée.” 8

Principe du dosage

Le dosage de FPSA série CL est un dosage
immunoenzymatique selon la méthode sandwich
permettant de déterminer la concentration de PSA
libre.

Dans la premiére étape, I'échantillon, une
microparticule paramagnétique recouverte
d'anticorps monoclonal anti-PSA libre (souris) et un
conjugué d'anticorps monoclonal anti-PSA
(souris)-phosphatase alcaline sont ajoutés dans
une cuvette réactionnelle. Aprés incubation, le PSA
libre présent dans I'échantillon se lie a la fois a la

microparticule recouverte d'anticorps anti-PSA et au
conjugué d'anticorps anti-PSA-phosphatase alcaline
pour former un complexe en sandwich. La
microparticule est magnétiquement capturée alors
que les autres substances non liées sont éliminées
par lavage.

Dans la deuxiéme étape, la solution de substrat est
ajoutée dans la cuvette réactionnelle. Elle est
catalysée par le conjugué d'anticorps anti-PSA
(souris)-phosphatase alcaline dans le complexe
immun retenu sur la microparticule. La réaction de
chimiluminescence résultante est mesurée en
unités relatives de lumiere (RLU) par un
photomultiplicateur intégré au systéme. La quantité
de PSA libre présente dans I'échantillon est
proportionnelle aux unités relatives de lumiére (RLU)
produites au cours de la réaction. La concentration
de PSA libre est déterminée au moyen d'une courbe
de calibration.

Composition des réactifs

Microparticules paramagnétiques
recouvertes d'anticorps monoclonal

Ra anti-PSA libre (souris) dans du tampon
TRIS avec des conservateurs.
Conjugué d'anticorps monoclonal
Rb anti-PSA (souris)- phosphatase alcaline

dans du tampon PBS avec

des conservateurs.

La position de chaque réactif est représentée sur la
figure ci-dessous (vue de face sur la gauche et vue
de dessus a droite) :

Ra Rb

Ofelcle

Stockage et stabilité

Le kit de réactif de FPSA (CLIA) non ouvert est
stable jusqu'a la date de péremption indiquée
lorsqu'il est conservé a 2-8 °C.

Le kit de réactif de FPSA (CLIA) peut étre conservé a
bord et utilisé pendant 28 jours maximum aprés
ouverture avec une conservation a 2-8 °C.
Préparation du réactif

Ra : Prét a I'emploi

Rb : Prét a I'emploi

Matériel nécessaire mais non fourni
Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL. N° de réf.
FPSA211 : calibrateurs Mindray de PSA libre, 1x2 ml
pour chaque calibrateur de C0O, C1 et C2.

N° de réf. TML311/TML312/TML313/TML314:
contréle Mindray multiparamétrique de marqueur
tumoral (B), 6x5 ml/12x5 ml/1x5 mlI/3x5 ml.
N° de réf. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
contrdle Mindray multiparameétrique de marqueur
tumoral (H), 6x5 ml/12x5 ml/1x5 ml/3x5 ml.
N° de réf. TML321/TML322/TML323/TML324:
contrdle Mindray multiparameétrique de marqueur
tumoral (B), 1x5 ml/3x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.
N° de réf. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:

contrdle Mindray multiparameétrique de marqueur
tumoral (H), 1x5 ml/3x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. WB411 : tampon de lavage Mindray,
1x10 I

N° de réf. CS511/CS512 : solution de substrat
Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.

Cuvettes réactionnelles Mindray.
Instrument dédié

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

Prélévement et préparation des échantillons

Le sérum humain est recommandé pour ce dosage.
Centrifugez les échantillons aprés la formation du
caillot. Transférez les surnageants dans des tubes
pour le stockage ou effectuez le test dans les deux
heures apres la centrifugation.

Les échantillons doivent étre dosés des que possible
aprés le prélevement. Si le test n'est pas effectué
dans les 8 heures, les échantillons doivent étre
hermétiquement fermés et conservés a 2-8 °C. Si le
dosage doit étre retardé pendant plus de 72 heures,
les échantillons doivent étre congelés a -20 °C ou
moins.

Evitez les cycles de congélation et de décongélation.
Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage, les
opérateurs doivent lire attentivement le manuel
d'utilisation du systéme concerné, afin d'obtenir
suffisamment d'informations telles que les
instructions de fonctionnement, la préservation et la
gestion des échantillons, les précautions de sécurité
et la maintenance. Préparez également tout le
matériel requis pour le test.

Avant de charger le kit de réactif de FPSA (CLIA) sur
la machine pour la premiére fois, le flacon de réactif
non ouvert doit étre retourné délicatement au moins
30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le
transport ou le stockage. Inspectez visuellement le
flacon pour vous assurer que les microparticules ont
été remises en suspension. Si les microparticules
restent collées au flacon, continuez a le retourner
jusqu'a ce que les microparticules soient
complétement remises en suspension. Si les
microparticules ne peuvent pas étre remises

en suspension, il est recommandé de ne pas utiliser
ce flacon de réactif. Contactez le service Client de
Mindray pour obtenir de I'aide. Ne pas retourner un
flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite un volume échantillon de 10 pl
par test. Ce volume ne comprend pas le volume
mort du contenant de I'échantillon. Un volume
complémentaire est nécessaire lors de I'exécution
de tests supplémentaires du méme échantillon. Les
opérateurs doivent se référer au manuel
d'utilisation du systéme et aux exigences
spécifiques du dosage afin de déterminer le volume
d'échantillon minimal.

Calibration

Le FPSA série CL (CLIA) a été standardisé selon la
norme internationale de I'OMS sur I'antigéne
prostatique spécifique libre (code NIBSC : 96/668).

Les informations spécifiques de la courbe de
calibration principale du kit de réactif de FPSA (CLIA)
sont enregistrées dans le code a barres a deux
dimensions apposé sur la cartouche de réactif. Elles
sont utilisées avec les calibrateurs pour la
calibration du lot de réactif spécifique. Lors de la
calibration, commencez par numériser les

informations de la courbe de calibration principale
sur le code a barres dans le systéme, puis utilisez
les calibrateurs a trois niveaux. Une courbe de
calibration valide est nécessaire avant tout dosage
de FPSA. Une nouvelle calibration est recommandée
toutes les 4 semaines, ou quand un nouveau lot de
réactif est utilisé ou quand les contrdles de qualité
sont hors de la plage d’acceptabilité. Pour des
instructions détaillées sur la calibration, reportez-vous
au manuel d'utilisation du systéme.

Controdle de qualité

Il est recommandé d'effectuer des contréles qualité
une fois toutes les 24 h si les tests sont en cours ou
aprés chaque calibration. La fréquence des
contrdles qualité doit étre adaptée en fonction des
exigences de chaque laboratoire. Les controles de
qualité a deux niveaux recommandés pour ce
dosage sont le contréle Mindray multiparamétrique
de marqueur tumoral (B) et le contréle Mindray
multiparamétrique de marqueur tumoral (H) .

Les résultats du contrble de qualité doivent étre
situés dans les plages d'acceptabilité. Si un contréle
est hors de cette plage, les résultats de tests
associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une recalibration
peut étre nécessaire. Examinez le systéme de
dosage en vous référant au manuel d'utilisation du
systéme. Si les résultats du contréle de qualité sont
toujours en dehors de cette plage, veuillez contacter
le service Client de Mindray pour obtenir de I'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement la
concentration en analyte de chaque échantillon sur
la courbe de calibration principale lue a partir du
code a barres, et un modéle mathématique a quatre
paramétres (4PLC) avec les unités relatives de
lumiére (RLU) est généré a partir des calibrateurs a
trois niveaux des valeurs de concentration
déterminées. Les résultats sont présentés dans
I'unité ng/ml.

Facteurs de conversion : ng/ml x 1 = pg/I

Valeurs attendues

Une étude sur une cohorte de 304 hommes en
bonne santé a déterminé valeurs de référence du
dosage de FPSA série CL.

la limite supérieure

Catégorie | N d'intervalle central de 95%

Homme 304

1,0 ng/ml

En raison de la variation de I'emplacement
géographique. de I'origine ethnique. du sexe et de
I'age. il est fortement recommandé a chaque
laboratoire d'établir sa propre plage de référence.
Limitation

La limite de linéarité de ce dosage est de 30 ng/ml.
Un échantillon avec une concentration de PSA libre
inférieure a cette limite est déterminé
quantitativement. tandis qu'un échantillon avec une
concentration plus élevée que cette limite sera
signalé comme >30 ng/ml.

La concentration de PSA libre dans un échantillon
donné. déterminée par des dosages provenant de
différents fabricants. peut varier en raison de
différences dans les méthodes de dosage. la
calibration et la spécificité du réactif. Les résultats
du dosage doivent étre utilisés avec d'autres
données. comme les symptomes. les résultats
d'autres tests. les antécédents cliniques. etc.

Un échantillon de personnes ayant été exposées a
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des anticorps monoclonaux de souris peut contenir
des anticorps humains anti-souris (HAMA). Ces
échantillons peuvent indiquer des valeurs
faussement élevées ou faibles avec des kits de
dosage utilisant des anticorps monoclonaux de
souris. Cependant. aucune interférence significative
avec ce type d’'échantillon contenant des HAMA n'a
été observée avec ce dosage.

Caractéristiques des performances
Sensibilité analytique/limite de détection

Le kit de réactif de FPSA (CLIA) a une sensibilité
analytique de <0,01 ng/ml. La sensibilité
analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre distinguée a
partir d'un échantillon qui ne contient pas d'analyte.
Elle est définie comme la concentration de PSA libre a
deux écarts types en dessous du nombre moyen de
RLU issu de 20 mesures d'un échantillon sans
analyte.

Gamme de mesure

La gamme de mesure est définie par la sensibilité
analytique et la limite supérieure de la courbe de
calibration principale. La gamme de mesure du kit
de réactif de FPSA (CLIA) est de 0,01 a 30 ng/ml.

Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl. la bilirubine
jusqu'a 20 mg/dl. les triglycérides jusqu'a

1 500 mg/dl et la protéine totale jusqu'a

10 g/dI n'interférent pas avec le dosage de FPSA série
CL. Ces substances présentent moins de 10 %
d'interférences a la concentration indiquée.

Aucune interférence significative a été observée
avec du facteur rhumatoide jusqu'a 400 IU/ml ou
des anticorps antinucléaires jusqu'a 2000 U/I.

Des tests supplémentaires d'interférence ont été
effectués sur 10 médicaments fréquemment utilisés.
Ces composés ont montré moins de 10 %
d'interférence dans le dosage FPSA série CL aux
niveaux indiqués ci-dessous.

Concentration | (ng/ml)

AFP 1000 ng/ml 0,00
CA125 1000 U/ml 0,00

CA15-3 | 100 U/ml 0,00 FPSA
rapporte
CA19-9 | 1000U/ml | 0,00 | <q,5 ng/ml

CEA 1000 ng/ml 0,00

FERR 1000 ng/ml 0,00

Effet crochet

Pour le dosage de FPSA série CL. aucun effet crochet
n'a été observé lors du dosage des échantillons
contenant jusqu'a environ 30 000 ng/ml de PSA
libre.

Ci-dessous, vous trouverez des données de
performances représentatives sur les analyseurs
CL-2000i. Par souci de précision, les données de
performances sont indiquées sur CL-2000i et
CL-1000i.

Exactitude

Un échantillon d'antigéne prostatique spécifique
libre conforme a la norme internationale de 'OMS
(Code NIBSC : 96/668) avec une valeur tragable et
définie a été utilisé pour vérifier I'exactitude de ce
dosage. Les résultats ont montré que I'écart relatif
est inférieur @ £10 %. Les résultats sont répertoriés
dans le tableau suivant.

Valeur
Valeur .
Echantillon | de Fpsa | 9¢FPSA | Ecart
mesurée | définie | relatif
(ng/ml)
PSA libre OMS| 10,37 1012 |2.50%
Précision

Le dosage de FPSA série CL est congu pour avoir une
précision de <10 % (CV dans Il'appareil).

La précision a été déterminée par le protocole
EP5-A2 du Comité national pour les normes de
laboratoire cliniques (NCCLS). Deux niveaux de
contrdle qualité ont été testés en double dans deux
séries distinctes par jour. pendant un total de 20

Composé testé Concentration jours. en utilisant un seul lot de réactif et une
Acétate de leuproréline 100 pg/ml courbe de calibration unique. Les données de
Cydonh hp " 200 H9 I précision sont résumées dans le tableau ci-dessous.
24 s_p 0:',) _Zml ¢ 370 pg/mL Données de performances sur CL-2000i
[nasterice ng/m Echan-| FPSA v | cv cv
Mégestrol 2,4 mg/dl tillon moyen | intra- | inter- dans
Améthoptérine 30 pg/ml (ng/ml) | série |séries | I'appareil
Flutamide 10 pg/ml 1 0,93 3,99% | 2,89% 8,61%
Chlorhydrate de doxorubicine 16 pg/ml 2 11,46 1,28% | 2,45% 5,53%
Aspirine 0,5 mg/ml Données de performances sur CL-1000i
Biotine 50 ng/mL . FPSA cv cv cv
— - Echan- R R
Diéthyle oestrodiene 2 pg/ml tillon | ™MOYen | intra- | inter- dans
- - - . (ng/ml) | série | séries | I'appareil
Dans le 'callbrateur CO PSA libre Mindray a été 1 1,03 3,14% | 1,88% 3,14%
ajouté d'autres marqueurs tumoraux. tels que
I'alpha-feetoprotéine (AFP). I'antigéne tumoral 125 2 10,54 | 3,26% | 2,27% | 3,26%
(CA125). I'antigéne tumoral (CA15-3). I'antigéne Linéarité

carbohydrate 19-9 (CA-19-9). I'antigéne
carcino-embryonnaire (ACE) et la ferritine (FERR). a
des niveaux spécifiques indiqués dans le tableau
ci-dessous. Aucune réactivité croisée significative
n'a été observée et tous les résultats étaient <0,5
ng/ml. Les résultats sont indiqués dans le tableau
ci-dessous.

Marqueur|Concentration| FPSA Critéres
tumoral du rapporté |d'acceptation

Un échantillon de FPSA de forte concentration
(environ 20 ng/ml) a été mélangé avec un a
différents rapports. générant ainsi une série de
dilutions. Le PSA libre de chaque dilution a été
mesuré en utilisant le dosage de FPSA Mindray série
CL. La linéarité a été évaluée dans la plage de
0,01 ng/mla 20 ng/ml. le coefficient de corrélation r
est 20.9900. Les données de linéarité sont résumées
dans le tableau ci-dessous.

IConcen-|
tration 1 2 3 4 5 6
(ng/ml)
FPSA
prévu
FPSA
mesuré

0,0020( 6,03 |12,05(18,07(24,10|30,12

0,0020( 6,28 |12,79(18,69(24,18|30,12

Méthode de comparaison

Le dosage de FPSA série CL Mindray a été comparé
a un kit de diagnostic disponible dans le commerce
dans une étude de corrélation avec 40 échantillons.
Les données statistiques obtenues selon le mode de
calcul Deming sont présentées dans le tableau
ci-dessous.

Plage de .
concen- | _ | Intersec- COef;IeCIent
e e tion corrélation
(pg/ml)

0,01-30 0,9218 0,1259 0,9973

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement.

2. Suivez toutes les régles de manipulation
de réactifs de laboratoire et prenez les
précautions de sécurité nécessaires.

: Avertissement : Peut provoquer une

réaction allergique cutanée.

Eviter de respirer les poussieres/ émanations/gaz/
brumisations/ vapeurs/vaporisations. Les
vétements de travail contaminés ne doivent pas
sortir de I'espace de travail. Porter des gants et
vétements de protection ainsi que des dispositifs de
protection des yeux et du visage. EN CAS DE
CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment
avec de I'eau. En cas d'irritation de la peau ou
d'éruption cutanée : consulter un médecin. Retirer
les vétements contaminés et les laver avant de les
réutiliser.

3. En raison des différences dans les méthodes et
la spécificité des anticorps. les résultats de test
d'un méme échantillon peuvent étre différents
en utilisant des kits de réactif de fabricants
différents sur le systéme Mindray. ou en
utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres
systéemes.

4. Ne pas utiliser les kits de réactif au-dela de la
date de péremption.

5. Ne pas utiliser de réactifs provenant de
différents lots de réactif.

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif en
position verticale afin de vous assurer
qu'aucune microparticule n'a été perdue avant
utilisation.

7. Il n'est pas recommandé d'utiliser une
cartouche de réactif ouverte depuis plus de 28
jours.

8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre
garantie si les instructions de cette notice ne
sont pas respectées.

9. Tous les échantillons et déchets de réactions
doivent étre considérés comme présentant
potentiellement un risque biologique. La
manipulation des échantillons et des déchets de
réactions doit étre effectuée en conformité avec
laréglementation et les directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité du matériel

(FDSM) est disponible sur demande.
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