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PROGENSA™ PCA3/PSA Proficiency Panels

Ej for in vitro-diagnostisk anvandning
Endast for USA-export.

Dessa reagenser far inte ersatta de obligatoriska kalibratorreagenser
som tillhandahalls med PROGENSA PCA3-analyssatser.

Avsedd anvédndning

PROGENSA PCA3/PSA fardighetspanel ska anvandas for utbildning
och utvardering av fardighet i laboratorieanalysférfaranden. Panelen ar
avsedd for anvandning med PROGENSA™ PCAS3-analys och inte for
nagra andra prostatacanceranalyser.

Sammanfattning och forklaring av analysen

Etablering och 6vervakning av anvandarens prestationsformaga i
samband med diagnostiska analysférfaranden ar en vasentlig del i
laboratorieutbildnings- och kvalitetssakringsprogram. Korrekt anvandning
av analyspaneler kan hjalpa laboratorier att forbattra kvalitet och
fardighet avseende rutinméssiga analyser. Denna engangspanel ar
markt s& att den kan anvandas “"blindat” enligt laboratorieledningens
beddmning.

Metodprinciper

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanelen ar avsedd fér anvandning
med PROGENSA PCA3-analysen i syfte att utvdrdera anvandares
fardigheter. Det forvantade resultatet for varje ampull i fardighetspanelen
visas i avsnittet Férvédntade resultat. Alla fardighetspanelsampuller
innehaller en buffrad 16sning innehallande < 5 % rengdringsmedel, som
har "spetsats” till en forutbestdmd koncentration med
nukleinsyretranskript. Trots att PROGENSA PCA3/PSA-
fardighetspaneler inte har faststillda RNA-kopienivaer ar varje
ampull utfort for att ge ett visst reproducerbart resultat (PCA3-poéng) vid
analys med PROGENSA PCAS3-analys. Fardighetspanelsampuller ska
analyseras pa samma satt som okanda prover, enligt anvisningarna i
PROGENSA PCAB3-analysbipacksedeln.

Reagenser
PROGENSA PCA3/PSA fardighetspaneler, art. nr 302350

Komponent Antal Beskrivning

Fosfatbuffrad I6sning innehallande
Fardighetspanelsampull | 8 x 2,8 mL |<5 % litiumlaurylsulfat, ett PCA3-

transkript och ett PSA-transkript.

Forvaringsinstruktioner

Fardighetspanelsampuller ar stabila fram till utgangsdatumet vid
forvaring o6ppnade vid 2 — 8 °C. Anvand dem inte efter
utgangsdatumet.

Reagensberedning

Blanda fardighetspanelsampuller ordentlig genom forsiktig invertering.
Vortexblanda inte, eftersom det kan orsaka kraftig skumbildning.
Behandla fardighetspanelsampuller som analysprover enligt
forfarandena som beskrivs i PROGENSA PCA3-analysbipacksedel.

Forfarande

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspaneler far anvandas med alla
PROGENSA PCAS3-analyssatsreagenser.

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspaneler ar avsedda for anvandning
med PROGENSA PCAB3-analys. For analysprotokoll hanvisas till
PROGENSA PCA3-analysbipacksedel.

Bruksanvisning

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanelsampuller tillhandahalls som
engangsampuller. Varje ampull innehaller tillrackligt stor volym fér analys
av bade PCA3- och PSA-analyter. Dessa ampuller kan inkluderas som
analysprover i en PROGENSA PCA3-analysomgang enligt PROGENSA
PCA3-analysbipacksedel.

Kvalitetskontroll

Eftersom PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspaneler inte har faststallda
RNA-kopienivaer, rekommenderas det att varje laboratorium ser till att
forvantade resultat (PCA3-poang — se avsnitt Férvéntade resultat) for
PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanelen erhalls fére rutinanalys.
Atgéarder fo6r implementering av kvalitetssakringsprogram och
overvakning av analysprestanda maste vidtagas av varje enskilt
laboratorium.

Forvantade resultat

Resultat anges som ett forhallande mellan tva analyter (PCA3-poang)
och berdknas pa foljande satt:

PCA3-poang = (PCA3-kopior/mL/PSA-kopior/mL) x 1 000

Vid analys med PROGENSA PCA3-analys ar de forvantade resultaten
féljande:

Fardighetspanelsampull |Férvintad PCA3-poang

Forsiktighetsatgarder
A. Ej for in vitro-diagnostiskt bruk.

B. Varje fardighetspanelsampull &r avsedd fér engangsbruk.
Overflédigt material i varje ampull ska kasseras pa lampligt satt.

C. Anvand vedertagna forsiktighetsatgarder; behandla alla prover som
potentiellt smittférande. Far ej munpipetteras. At, drick och rok inte
i laboratoriets arbetsutrymme. Bar handskar och laboratorierockar
for engangsbruk vid hantering av fardighetspanelsampuller. Tvatta
handerna ordentlig efter hantering av fardighetspanelsampuller.

D. Undvik mikrobiell kontaminering och ribonukleaskontaminering av
fardighetspanelsampuller. Anvandning av pipettfilterspetsar for
engangsbruk rekommenderas pa det bestdmdaste.
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Om de forvantade resultaten ovan inte erhalls kan det vara tecken pa
otillfredsstallande analysprestanda. Tankbara felkallor inkluderar
anvandarfel, felaktig utrustning eller reagenskontamination.
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Begransningar

Begransningar

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanel far inte ersatta de obligatoriska
kalibratorreagenser som tillhandahalls med PROGENSA PCA3-analys.

Analyser maste utféras, och resultaten tolkas, enligt anvisningarna i
PROGENSA PCA3-analysbipacksedel. Avvikelser fran dessa
forfaranden kan ge upphov till ofillférlitiga resultat.

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanel ar avsedd for utbildning och far
inte anvandas for kalibrering eller som primart referenspreparat vid
analys. Ogynnsamma transport- och/eller férvaringsférhallanden eller
anvandning av utgéngna panelampuller och/eller reagenser kan ge
upphov till felaktiga resultat.

Specifika prestandaegenskaper

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanel har analyserats i omfattande
grad och befunnits ge reproducerbara férvantade resultat (PCA3-poéng
— se avsnitt Férvédntade resultat) vid analys med PROGENSA PCAS3-
analys. Prestandaegenskaperna hos PROGENSA PCA3/PSA-
fardighetspanel med andra analyser an PROGENSA PCA3-analys har
inte faststallts.

PROGENSA PCA3/PSA-fardighetspanel ar avsedd att ge férvantade
resultat vid anvandning pa avsett satt med PROGENSA PCA3-analys
enligt forfarandena i PROGENSA PCA3-analysbipacksedel for analys av
okanda prover.

Ml

Gen-Probe Incorporated
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121, USA

Telefon: (858) 410-8000
Fax: (858) 410-8250
Kundservice: (800) 523-5001

customerservice@gen-probe.com

Teknisk support: (888) 484-4747
technicalsupport@gen-probe.com

www.gen-probe.com

©2006-2008 Gen-Probe Incorporated

500617SV Rev. C
2007-10

500617SV Rev. C



	Avsedd användning
	Sammanfattning och förklaring av analysen
	Metodprinciper
	Reagenser
	Försiktighetsåtgärder
	Förvaringsinstruktioner
	Reagensberedning
	Förfarande
	Förväntade resultat
	Begränsningar
	Specifika prestandaegenskaper

