Qualitatssicherung

Bitte beachten Sie, dass eine nicht ordnungsgemaBe Hand-
habung des DiaPat®-PC Tests das Ergebnis beeinflussen kann.

Wichtige Informationen zur Probennahme:

« Uberfiihren Sie den Urin direkt nach Gewinnung in die
Probenspritze (Monovette).

« Frieren Sie die Monovette sofort bei -18°C fuir mind. 24 Stunden ein.

« Frieren Sie den Kuhlakku getrennt von der Monovette ebenfalls
sofort bei -18°C ein.

Voraussetzung I: PSA-Wert groBer als 2 ng/ml

Der DiaPat® Test auf Prostatakrebs ist fur einen PSA-Bereich iiber 2 ng/ml validiert.
Bei niedrigeren PSA-Werten ist daher die Aussagekraft des DiaPat® Tests nicht durch
klinische Studien abgesichert. Der PSA-Wert sollte nicht alter als 3 Monate sein.

Voraussetzung ll: Fahigkeit zur Ejakulation

Prostatapatienten missen in der Lage sein, Ejakulat zu produzieren. Ist der Patient dazu
nicht oder nur eingeschrankt in der Lage oder besteht hiertiber keine Sicherheit, ist vor
Abgabe des Urins eine Prostatamassage durch den Arzt durchzufiihren.

Voraussetzung lll: Medikamenteneinnahme priifen

Medikamente der Gruppe ,5-alpha-Reduktasehemmer“ (z.B. Finasteride, Finural,
Proscar, Avodart etc.) haben wiederholt zu nicht befundbaren Proben gefuihrt. Wurde
aktuell oder in der Vergangenheit eines dieser Medikamente eingenommen, setzen Sie
sich bitte mit uns unter der Telefonnummer 0511-55 47 44-0 in Verbindung.

Bei der Einnahme von Antibiotika ist ein Einfluss auf das Messergebnis nicht auszu-
schlieBen. Daher sollte nach einer Antibiotikabehandlung ca. 1 Woche vergehen, bevor
der Test durchgefiihrt wird.

Haftung bei Fehlern in der Durchfiihrung

Die DiaPat GmbH haftet nicht fur den Messaufwand und das hierfur zu entrichtende
Entgelt, wenn aufgrund einer nicht vorschriftsmaBigen Probenentnahme keine informa-
tive Messung erfolgen konnte.

Der Schlissel 2u Ihrer Gesundheit

Gebrauchsanweisung

Die korrekte Probennahme beim DiaPat®-PC Test

Wichtige Voraussetzung fur den DiaPat®-PC Test:

. Ihr PSA-Wert muss grofer als 2 ng/ml sein.
. Sie mussen organisch zu einem Samenerguss in der Lage sein.
. Sie diirfen keine 5-Alpha-Reduktasehemmer einnehmen (bspw. Proscar,

Avodart, Finasteride).
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Probennahme richtig falsch
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Der DiaPat®-PC Test untersucht nicht den Urin, sondern das Sekret der Prostata welches
beim Wasserlassen zusammen mit dem Urin aus der Prostata herausgespult wird.

Nur in den ersten 15 ml des Urins, dem sogenannten Erststrahl, ist die Konzentration
des Prostatasekrets fur den DiaPat®-PC Test ausreichend hoch. Aus diesem Grund darf
der Urinsammelbecher maximal bis zur roten Markierung befiillt werden (Abbildung B).

Wird der Becher mit nachlaufendem Urin Uber die rote Markierung hinaus aufgefullt
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Probennahme und Versand von Erststrahlurin fiir den DiaPat®-PC Test

Fir den DiaPat®-PC Test wird Erststrahlurin des zweiten Morgenurins (zweiter Toilettengang) benotigt. Zwischen dem ersten und zweiten Toilettengang des Tages
sollten mindestens drei Stunden vergangen sein.

Probennahme: Offnen Sie den DiaPat®-Urinbecher und fiillen Sie den DiaPat®-Urinbecher mit maximal 15 ml Urin bis zur roten Markierung, ohne den Urinstrahl zu
hemmen (so genannter Erststrahlurin). Der restliche Urin wird in die Toilette gelassen.

Erststrahlurin Urin-Monovette und Kaniile Verschlusskappe abziehen Kaniile auf Urin-Monovette Urin in Urin-Monovette aufsaugen,
bereit halten aufstecken Kolben dabei ganz herausziehen

Verschlusskappe fest Kolben an Sollbruchstelle Urinprobe (Monovette) und Urin und Kiihlakku getrennt fiir min. Nach 24 Stunden den
aufstecken abbrechen Kihlakku sofort nach 24 Stunden im *** Gefrierfach Abholservice benachrichtigen
der Entnahme einfrieren (-18°C) bis zur Abholung lagern und kurz vor Abholung

die Urin-Monovette in

1 1 12 1 3 den Kiihlakku stecken




