HOLOGIC Progensa” PCA3

Odbornostni panely Progensa PCA3/PSA

Neni uréeno pro diagnostické pouziti in vitro.

Tato €inidla nesmi byt nahrazena za povinna kalibra¢ni &inidla, ktera jsou dodavana se
soupravami testu Progensa PCA3.

Uéel pouziti

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA je urCen pro vycvik a hodnoceni odbornych znalosti
laboratornich testovacich postupu. Panel je sestaven pro pouziti s testem Progensa PCA3 a
s zadnym jinym testem pro karcinom prostaty.

Souhrn a vysvétleni testu

Stanoveni a sledovani prace obsluhy pfi diagnostickych testovacich postupech je kliCovym
komponentem laboratorniho vycviku a programu zajisténi kvality. Spravné pouziti testovacich
panell muze laboratofim pomoci zlepsit kvalitu a odbornost pfi rutinnim testovani. Panel na
jedno pouziti je oznacen k pouziti zaslepenym zpusobem, pokud to laboratorni management
povazuje za vhodné.

Principy metody

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA je urcen pro pouziti s testem Progensa PCA3 a
jeho ucelem je hodnoceni odbornosti obsluzného personalu. O¢ekavany vysledek pro kazdou
lahviCku v odbornostnim panelu je uveden v €asti Oéekavané vysledky. VSechny lahvi¢ky
panelu obsahuji pufrovany roztok s < 5% detergentem, do néhoz byly pfidany transkripty
nukleové kyseliny na pfedem stanovenou koncentraci. | kdyz nemaji odbornostni panely
Progensa PCA3/PSA pridélené hladiny RNA kopii, kazda lahvi¢ka je navrzena tak, aby
reprodukovatelné poskytovala specificky vysledek (skére PCA3) pfi testovani v testu
Progensa PCAS3. Lahvi¢ky odbornostniho panelu by mély byt analyzovany stejnym zpusobem
jako neznamé vzorky, a to v souladu s pokyny v pfibalové informaci k testu Progensa PCA3.

Cinidla

Poznadmka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi,
naleznete v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library ) na adrese
www. hologic.com/sds.

Odbornostni panely Progensa PCA3/PSA, kat. ¢. 302350

Slozka Mnozstvi

Lahvi¢ka odbornostniho panelu
Fosfatem pufrovany roztok obsahujici <6% lithium lauryl 8x2,8ml
sulfat, PCA3 transkript a PSA transkript.
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Bezpeénostni opatieni Progensa’" PCA3

Bezpeénostni opatreni

A. Neni uréeno pro diagnostické pouziti in vitro.

B. Kazda lahvi¢ka odbornostniho panelu je uréena pro jedno pouziti. Pfebyteény material v
kazdé lahvi¢ce musi byt odpovidajicim zpusobem zlikvidovan.

C. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni. Zachazejte s kazdym vzorkem jako
potencialné infekénim. Nepipetujte usty. V laboratofi nejezte, nepijte ani nekufte. P¥i
manipulaci s lahvickami odbornostniho panelu pouZivejte jednorazoveé rukavice a
laboratorni plasté. Po manipulaci s lahviékami odbornostniho panelu si dukladné umyijte
ruce.

D. Zabrante mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci lahvicek odbornostniho panelu. Je
dlrazné doporuc€eno pouziti filtrovanych jednorazovych pipetovych $picek.

Pokyny pro uchovavani

Lahvicky odbornostniho panelu jsou stabilni, pokud jsou uchovavany neoteviené pfi teploté 2
az 8 °C do uplynuti doby pouzitelnosti. NepouzZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Priprava €inidla

Dukladné promichejte lahvicky panelu jemnym pfevracenim. Netfepejte s nimi, protoze by to
mohlo zplsobit nadmérny vznik pény. Zachazejte s lahvickami odbornostniho panelu jako s
testovanymi vzorky a dodrzZujte pfitom postupy z pfibalové informace k testu Progensa
PCA3.

Postup

Odbornostni panely Progensa PCA3/PSA je mozné pouzivat s jakymikoliv €inidly soupravy
testu Progensa PCAS3.

Odbornostni panely Progensa PCA3/PSA jsou uréeny pro pouziti s testem Progensa PCA3.
Testovaci protokoly naleznete v pfibalové informaci k testu Progensa PCA3.

Navod k pouziti

Lahvi¢ky odbornostniho panelu Progensa PCA3/PSA jsou dodavany jako lahvi¢ky k jednomu
pouziti. Kazda lahvi¢ka obsahuje dostateény objem pro testovani analytd PCA3 a PSA. Tyto
lahviéky je mozné zaradit jako testované vzorky do cyklu testu Progensa PCA3 dle pfibalové
informace testu Progensa PCAS3.

Kontrola kvality

Vzhledem k tomu, Ze odbornostni panely Progensa PCA3/PSA nemaji pfidélené hladiny
kopii RNA, doporucuje se, aby kazda laboratof zajistila, Ze budou pfed rutinnim testovanim
zjistény ocCekavané vysledky (skore PCA3 - viz ¢ast Ocekavané vysledky) odbornostniho
panelu Progensa PCA3/PSA. Rutinni postupy implementace programu zajisténi kvality a
rutinniho monitorovani vykonnosti testu musi byt stanoveny pro kazdou jednotlivou laboratofr.
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Progensa” PCA3 Oéekavané vysledky

Ocekavané vysledky

Vysledky jsou uvedeny jako pomér dvou analytli (skore PCA3) a jsou vypocteny nasledujicim
zpusobem:
Skére PCA3 = [kopie PCA3 / ml / kopie PSA / ml] x 1000

Ocekavané vysledky po testovani v testu Progensa PCAS3 jsou nasleduijici:

Lahvicka odbornostniho Ocekavané skore
panelu PCA3

A <25
<50
>75

>75

<25
<50
>75

IO M MO O|T

>75

Pokud nebude dosazeno vySe uvedenych oCekavanych vysledkl, mize to byt znamkou
neuspokojivé vykonnosti testu. Mozné zdroje chyby zahrnuji chybu obsluhy, chybnou funkci
zarizeni nebo kontaminaci Cinidel.

Omezeni

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA neni mozné pouzit jako nahradu za povinna
kalibra¢ni ¢inidla dodavana s testem Progensa PCA3.

Testy musi byt provedeny a vysledky interpretovany podle pokynu uvedenych v pribalové
informaci k testu Progensa PCA3. Odchylky od téchto postupli mohou vést k nespolehlivym
vysledkim.

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA je dodavan pro vycvikové ucely a nesmi byt
pouzivan pro kalibraci nebo jako primarni referenéni pfipravek v jakémkoli testovém postupu.
Nezadouci pfepravni anebo uchovavaci podminky ¢i pouziti lahviCek panelu anebo Cinidel po
dobé pouzitelnosti mohou zpUsobit chybné vysledky.

Specifické vykonnostni charakteristiky

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA byl rozséahle testovan a byla zjiSténa
reprodukovatelnost ocekavanych vysledku (skére PCA3 — viz ¢ast Ocekavané vysledky) pfi
testovani pomoci testu Progensa PCA3. Vykonnostni charakteristiky odbornostniho panelu
Progensa PCA3/PSA v jiném testu, nez v testu Progensa PCAS3, nebyly stanoveny.

Odbornostni panel Progensa PCA3/PSA je navrzen k ziskani oCekavanych vysledkl pfi
fadném pouziti s testem Progensa PCA3 podle postupl uvedenych v pfibalové informaci k
testu Progensa PCA3 pro testovani neznamych vzorkd.
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Progensa” PCA3
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Podpora zakaznik: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Technicka podpora: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Dalsi kontaktni informace naleznete na www.hologic.com.

Hologic a Progensa jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc. nebo jejich dcefinych
spolecnosti ve Spojenych statech americkych nebo v jinych zemich.

VSechny ostatni ochranné znamky, které se mohou objevit v tomto pfibalovém letéku, jsou majetkem jejich prislusnych vlastnika.
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