2. Positivo: Adicionalmente a la banda control (C), una banda
coloreada distinta aparece en la region de la prueba (T), y la banda
de prueba (T) aparecera con intensidad que es igual o mas fuerte
que el de labanda control (C).

3. Invalido: No aparece ni la banda de prueba (T) ni la banda control
(C) porlo que se debera realizar nuevamente la prueba utilizando un
nuevo dispositivo de prueba.

Este ensayo se disef6 para detectar el Antigeno Prostatico Especifico
(PSA) en los niveles de corte de 4 ng/ml. Cuando la concentracion de
PSA en la muestra es igual o mayor de 4 ng/ml, la banda de prueba (T)
aparecera con una intensidad igual o mas fuerte que la banda control
(C). Lapresentacién de una banda de prueba (T) mas débil que la banda
control (C) indica que el PSA en la muestra esta en un nivel mas bajo de
los 4 ng/ml
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Advanced Quality One Step Prostate Specific Antigen (PSA) Test
es un ensayo rapido de inmunocromatografia para la determinacion
semi-cuantitativa del antigeno prostatico especifico (PSA) en sangre
total, suero o plasma. La prueba esta disefiada para los profesionales
del cuidado de la salud.

Principio del ensayo

Advanced Quality One Step Prostate Specific Antigen (PSA) Test
es un inmunoensayo mejorado de oro coloidal para la determinacion del
antigeno prostatico especifico en sangre total, suero o plasma. La
membrana de nitrocelulosa de la region de prueba fue tratada con
anticuerpos humanos de PSA McAb obtenidos de raton. Durante el
ensayo, las muestras de sangre total, suero o plasma se dejan
reaccionar con el conjugado coloreado (anticuerpo-conjugado de oro
coloidal); la mezcla emigra cromatograficamente en la membrana por
accion capilar. Este ensayo se disend para detectar el Antigeno
Prostatico Especifico (PSA) en los niveles de corte de 4 ng/ml. Cuando
la concentracion de PSA en la muestra es igual o mayor de 4 ng/ml, la
banda de prueba (T) aparecera con una intensidad igual o mas fuerte
que la banda control (C). La presentacion de una banda de prueba (T)
mas débil que la banda control (C) indica que el PSA en la muestra esta
en un nivel mas bajo de los 4 ng/ml.

Componentes del cojincillo de fibra de vidrio

KH,PO, g 0.00000124

K,HPO, 9 0.00000195
Anticuerpo Anti-PSA mg 0.00016

monoclonal origen de ratén

Fibra de Vidrio 9 0.00145

Au g 0.00000046

K,CO, g 0.00000438

BSA g 0.00001145

Trizma g 0.00001155

NaN, g 0.0000022




Componentes de la Membrana de Nitrocelulosa

KH,PO, g 0.00000124
K,HPO, [¢] 0.00000195
AntlcuerpolAntl—PSA ’ mg 0.0002
monoclonal origen de raton
Nitrocelulosa g 0.00075

El cartucho esta hecho de HIPS grado (88). Este material garantiza la
estabilidad y consistencia de las tiras.

Materiales proporcionados:
Para pruebas en cartucho

* Cartuchos de prueba individuales en sobres sellados y un
desecante

* Pipetade plastico

* Insertodeuso

* Diluyente para muestra

Materiales requeridos pero no suministrados

¢ Cronometro
* Pipetas
e« Controles

Precauciones:

1. Solamente para uso de diagndéstico "In Vitro"

2. Todas las muestras de suero, plasma o sangre total deberan ser
tratadas como material infeccioso. No tocar las tiras de pruebas sin
utilizar guantes de seguridad.

3. Todos los dispositivos utilizados durante el ensayo deberan de
esterilizarse antes de desecharse.

4. No utilice las pruebas después de su fecha de caducidad.

Condiciones de almacenaje:
Los dispositivos de prueba deberan conservarse de 2-30°C.

Obtencion de lamuestray conservacion:

1. Obtenerlas muestras de suero, plasma o sangre total de acuerdo a
los procedimientos regulares de los laboratorios clinicos.

2. Solamente pueden utilizarse para el ensayo las muestras de suero,
plasma o sangre total limpios, claros y con buena fluidez.

3. Aquellas muestras de suero, plasma o sangre total que estén

aparentemente hemolizadas, extremadamente espesas o con

niveles altos de grasa NO se consideran adecuadas para el ensayo.

4. Almacenaje: Una muestra se debe refrigerar si no se utiliza el
mismo dia de la recoleccion; una muestra se debe conservar
congelada si no se utiliza dentro de los 3 dias después de haberse
recolectado. No descongele y congele las muestras varias veces
antes de utilizarlas. Se puede agregar Azida de sodio al 0.1% como
conservador, sin que esto afecte los resultados de las pruebas.

Procedimiento del ensayo:

Dejar que todos los materiales y muestras estén a temperatura
ambiente antes de efectuarlas pruebas.

Parala pruebaen cartucho:

1. Sacarlos dispositivos de prueba de los sobres sellados.

2. Dispensar 30pl (1 gota) de suero, plasma o sangre total al pocillo
“S” del cartucho de prueba utilizando la pipeta de plastico de
acuerdo alafigura.

3. Anadir 1 gota (50 pl) del diluyente al pocillo “D”

0

==

08 08 Hll

Positivo ~ Negativo  Invalido

1 gota (30ul) de muestra |S ((©)
1gota (50pl) de diluyente |D((O)

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Leer los resultados de las pruebas entre los 5 y 10 minutos. No
interpretar los resultados después de los 15 minutos.

1. Negativo: Una (1) banda rosa/purpura se forma en la region de
control (C); no se forma ninguna banda en laregién de la prueba (T),
o el color de la banda de prueba es menos intensa que el de la
banda control/referencia (C). El resultado indica el nivel de

presencia de PSAen la muestra a un nivel mas bajo de 4 ng/ml.
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