HOLOGIC Progensa”PCA3

Progensa” PCA3 Specimen Diluent Kit

Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Verwendungszweck

Das Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit wird zur Verdinnung von Urinproben zur
Verwendung im Progensa PCA3-Test verwendet.

Verfahrensprinzip

Das Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit stellt einen Verdunner fir Urinproben fir den
Progensa PCA3-Test bereit, die ein Testergebnis oberhalb des zuldssigen Bereichs (h&her
als Kalibrator 5) im anfanglichen Progensa PCA3-Test hatten. Nahere Informationen zum
Progensa PCA3-Test finden Sie in der Packungsbeilage des Progensa PCA3-Tests. Das
Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit kann nur mit behandelten Urinproben in Verbindung
mit dem Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit zum Test im Progensa PCA3-Test
verwendet werden.

Reagenzien

Hinweis: Informationen zu eventuell mit den Reagenzien verbundenen Gefahren- und
Vorsichtshinweisen finden Sie in der Sicherheitsdatenblatt-Sammlung (Safety Data Sheet Library)
unter www.hologic.com/sds.

Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit, Best.-Nr. 302351

Symbol Komponente Menge

STM PCA3/PSA Specimen Transport Medium 1X26 mL
Phosphat-gepufferte Lésung mit 110 mM LLS.

Warn- und Vorsichtshinweise

A. Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

B. Zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise in Bezug auf den Progensa PCA3-Test sind in
der Packungsbeilage des Progensa PCA3-Tests enthalten.

C. Nur die im Lieferumfang enthaltenen oder angegebenen Einweg-Laborprodukte
verwenden.

D. Die normalen Vorsichtsmallnahmen im Labor ergreifen. In den ausgewiesenen
Arbeitsbereichen nicht essen, trinken oder rauchen. Ungepuderte Einweghandschuhe und
Laborkittel beim Umgang mit Urinproben und Kitreagenzien tragen. Nach der
Handhabung von Urinproben und Kitreagenzien die Hande grindlich waschen.

E. Kreuzkontamination in den Urinprobenbehandlungsschritten vermeiden. Urinproben
kénnen hohe Konzentrationen des mRNA-Target enthalten. Es ist sicherzustellen, dass
die Urinprobenbehalter nicht miteinander in Berihrung kommen. Benutzte Materialien
durfen nicht Uber offene Behalter hinweg entsorgt werden. Wenn Handschuhe mit einer
Urinprobe in Kontakt kommen, die Handschuhe wechseln, um Kreuz-kontamination zu
vermeiden.

Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit 1 500616DE Rev. 002



Progensa” PCA3

F. Das Kit nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

G. Um die Integritat der Urinprobe zu wahren, missen wahrend des Urinprobenversands die
ordnungsgemaflen Lagerbedingungen aufrecht-erhalten werden. Die Stabilitat der
Urinproben unter anderen Versand-bedingungen als den hier empfohlenen wurde nicht
beurteilt.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Das Progensa PCA3 Specimen Diluent Kit ist bei 2°C bis 30°C zu lagern.

Probentransport und Lagerung

Die Urinproben sind gemall der Packungsbeilage des Progensa PCA3-Tests zu
transportieren und zu lagern.

Probenverdinnung und Testverfahren

1.

aal

Hologic, Inc.

Stellen Sie sicher, dass die behandelte Urinprobe, die verdinnt und neu getestet
werden soll, ordnungsgemaf gelagert wurde. Die Transport- und Lagerbedingungen
sind in der Packungsbeilage des Progensa PCA3-Tests aufgefihrt.

Drehen Sie die behandelte Urinprobe um, um sie vor der Probenverdiinnung zu
vermischen. Die empfohlene, jedoch nicht vorgeschriebene Verdinnung mit dem
Probenverdinner ist 1:10: Geben Sie in ein Flaschchen von geeigneter Grofie 1800 pl
Probenverdiinner und 200 pl behandelte Urinprobe. VerschlieRen Sie das Rdhrchen
und drehen Sie es 5-mal um, um es vollstandig zu vermischen. Wenn ein
Wiederholungstest der PCA3- und PSA-Analyte erfolgen soll, verdoppeln Sie die
Volumen (3600 pl Probenverdiinner und 400 pl behandelte Urinprobe) vor dem
Umdrehen.

Testen Sie die verdunnte behandelte Urinprobe mit dem Progensa PCA3-Test, wie in
der Packungsbeilage des Progensa PCA3-Tests beschrieben.

Wiederholen Sie das Verfahren nach Bedarf, bis eine Interpolation der verdiinnten
behandelten Urinprobe im Bereich der Kalibratoren erzielt wird. Die anfangliche
Verdiinnung kann gemaf Anleitung in Schritt 2 noch weiter verdinnt werden.
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Emergo Europe
Prinsessegracht 20

10210 Genetic Center Drive 2514 AP The Hague

San Diego, CA 92121 USA

The Netherlands

US- und internationale Kontaktinformationen:
Kundensupport: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)

customersupport@hologic.com

Technischer Kundendienst: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Weitere Kontaktinformationen finden Sie unter www.hologic.com.

Hologic und Progensa sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/oder seinen Tochterunternehmen in den
Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Alle anderen Marken, die mdglicherweise in dieser Packungsbeilage erscheinen, gehéren dem jeweiligen Eigentimer.
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