HOLOGIC Progensa”PCA3

Progensa” PCA3 Specimen Diluent Kit

In vitro diagnostiseen kayttoon.

Kayttotarkoitus

Progensa PCA3 Specimen Diluent -tarvikesarjaa kaytetdan virtsanaytteiden laimentamiseen
Progensa PCA3 -maarityksen yhteydessa.

Toimenpiteen periaatteet

Progensa PCA3 Specimen Diluent -tarvikesarja sisaltaa laimennusainetta Progensa PCA3 -
maarityksessa testattuihin virtsanaytteisiin, joiden tulokset ovat testirajojen ulkopuolella (tulos
suurempi kuin kalibraattori 5) ensimmaisessad Progensa PCA3 -maarityksessa.
Yksityiskohtaiset tiedot Progensa PCA3 -maarityksestd on Progensa PCA3 Assay -
tarvikesarjan pakkausselosteessa. Progensa PCA3 Specimen Diluent -tarvikesarjaa voidaan
kayttda testaamiseen ainoastaan prosessoitujen virtsanaytteiden kanssa yhdessa Progensa
PCA3 Urine Specimen Transport -tarvikesarjan kanssa Progensa PCA3 -maaritysta kayttaen.

Reagenssit

Huomautus: Katso tietoja reagensseihin mahdollisesti liittyvistéd vaaroista ja varoituslausekkeista
kohdasta Safety Data Sheet Library (turvallisuustiedotekirjasto) osoitteessa www.hologic.com/sds.

Progensa PCA3 Specimen Diluent -tarvikesarja, tuotenro 302351

Lyhenne Tuotteen osa Kpl

ST™M PCA3/PSA -néytteen siirtoliuos 1X26 mL
Fosfaattipuskuroitu 110 mm LLS:&a siséltéava liuos.

Varoitukset ja varotoimet

A. In vitro diagnostiseen kayttoon.

B. Lisatietoja Progensa PCA3 -maaritykseen liittyvistd lisdvaroituksista ja -varotoimista on
Progensa PCA3 Assay -tarvikesarjan pakkausselosteessa.

C. Kaytd ainoastaan tarvikesarjan mukana toimitettuja tai maaritettyja kertakayttoisia
laboratoriotarvikkeita.

D. Noudata laboratorion vakiovarotoimia. TyOskentelyalueilla ei saa aterioida, juoda eika
tupakoida. Kayta kertakayttoisia, talkittomia kasineitd ja laboratoriotakkia virtsanaytteita ja
tarvikesarjan reagensseja kasiteltdessa. Pese kadet huolellisesti virtsanaytteiden ja
tarvikesarjan reagenssien kasittelyn jalkeen.

E. Noudata huolellisuutta ja valtd ristikontaminaatiota virtsanaytteen kasittelyvaiheissa.
Virtsanaytteet voivat sisaltdad huomattavia maaria kohde-mRNA:ta. Varmista, etta
virtsanayteputket eivat kosketa toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit kannet suljettuina.
Jos kasineet koskettavat virtsanaytetta, vaihda ne ristikontaminaation valttamiseksi.

F. Ala kayta tata tarvikesarjaa sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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G. Yllapida asianmukaisia sailytysolosuhteita virtsanaytteen lahettamisen aikana
virtsanaytteen kelpoisuuden varmistamiseksi. Virtsanaytteen stabiliteettia muissa kuin
suositelluissa kuljetusolosuhteissa ei ole arvioitu.

Sailytys- ja kasittelyohjeet
Sailytéd Progensa PCA3 Specimen Diluent -tarvikepakkausta 2 - 30 °C:ssa.

Naytteen siirtaminen ja sailyttaminen

Siirra ja sailytd kasiteltyja virtsanaytteita Progensa PCA3 Assay -tarvikesarjan
pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Naytteen laimentaminen ja testaaminen

1. Varmista, ettd laimennettavaa ja uudelleentestattavaa prosessoitua virtsanaytetta on
séilytetty asianmukaisesti. Lisatietoa siirto- ja sailytysohjeista on Progensa PCA3 Assay
-tarvikesarjan pakkausselosteessa.

2. Kaanna prosessoitu virtsanayte ylosalaisin ja sekoita sitda ennen naytteen
laimentamista. Suositeltu, mutta ei pakollinen, laimennussuhde
naytteenlaimennusainetta kayttden on 1:10. Valitse oikeankokoinen nadyteputki ja lisaa
1800 ul ndytteenlaimenninta ja 200 pl prosessoitua virtsanaytettad putkeen. Sulje putken
korkki ja sekoita kunnolla kdantamalla ylésalaisin viisi kertaa. Jos seka PCA3- ettd PSA-
analyytit testataan uudelleen, kaytd kaksinkertaista maaraa (3600 i
naytteenlaimenninta ja 400 ul prosessoitua virtsanaytettd) ennen putken kaantamista
yl6salaisin.

3. Testaa laimennettu prosessoitu virtsanayte Progensa PCA3 -maaritykselld Progensa
PCAS3 Assay -tarvikesarjan pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.

4. Toista toimenpide tarvittaessa, kunnes laimennettu prosessoitu virtsanayte interpoloituu
kalibraattoreiden vaihteluvalin sisalla. Kerran laimennettu virtsanayte voidaan laimentaa
uudelleen vaiheessa 2 annettujen ohjeiden mukaan.
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive Emgrgsgfglg%ﬁfzo
San Diego, CA 92121 USA 2514 AP The Hague

The Netherlands

Yhteystiedot USA:ta ja muita maita varten:

Asiakastuki: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com
Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Lisda yhteystietoja osoitteessa www.hologic.com

Hologic ja Progensa ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic, Inc. ja/tai sen tytaryhtiot
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Muut tédssa pakkauksen tuoteselosteessa mahdollisesti esiintyvat tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajiensa omaisuutta.
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