HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

PPokyny pro lékafe

Uréeno pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro export z USA.

Pokyny

1.

2.

Chcete-li zajistit dostate€ny odbér moci, mize pomoci, kdyz pacient vypije velké
mnozstvi vody (asi 500 ml).
Tésné pfed odbérem modi provedte vySetfeni per rectum dle nize uvedeného popisu.
Aplikujte na prostatu tlak, dostate¢né na to, abyste zamackli povrch asi 0 1 cm a to
provedte u kazdého laloku od spodu nahoru a ze strany do stfedu, jak ukazuje nize
uvedeny obrazek. Na kazdy lalok zatlaéte presné tiikrat. Uéelem neni provedeni
masaze prostaty.
Baze
Levy Pravy
lalok lalok

Apex

Po vysetfeni per rectum feknéte pacientovi, aby odebral prvni davku moci (asi 20 az 30
ml na za¢atku proudu moci) do vhodnym zpusobem oznaceného kelimku na sbér modi.
Toto musi byt prvni vzorek modi, kterou pacient vymoci po vySetfeni per rectum.
Pouzivejte odbérovy kelimek bez jakychkoliv konzervaénich latek. Pokud pacient neni
schopen zastavit proud moc€i a vymoci vice moci nez pozadovanych 20 az 30 ml,
ponechejte cely tento objem. Pokud neni pacient schopen dodat poZzadovany objem, je
k provedeni testu Progensa PCA3 nutnych alespon 2,5 ml modi. Jinak musi byt vzorky
odmitnuty.

Poznamka: Velmi vysoké objemy moci mohou sniZit koncentrace analyti PCA3 and
PSA a obéas mohou vést k neplatnosti vzorku. Proto by se mél pacient pokusit
vyhnout se naplnéni kelimku na sbér moci.

Pokud nejsou Cerstvé vzorky moc&i okamzité zpracovany, je tieba je uchovat pfi teploté 2
az 8 °C nebo na ledu. Zchlazeny a nezpracovany vzorek moci je tfeba prenést do
pfepravni zkumavky pro vzorek moci do 4 hodin od odbéru (viz Pokyny pro manipulaci
se vzorky, kde jsou uvedeny dalSi pokyny). Jinak musi byt vzorek odmitnut a musi byt
odebran novy vzorek. Nezpracované vzorky moc¢i nezmrazuijte.

Varovani a bezpec¢nostni opatieni

A. Pro diagnostické pouziti in vitro.

B. Pouze pro export z USA.

C. Viz Pokyny pro manipulaci se vzorky, kde jsou uvedena dalSi varovani a bezpeCnostni
opatieni.
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HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

PPokyny pro manipulaci se vzorky

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro export z USA.

Uéel pouziti

Pfepravni souprava pro vzorky moci Progensa PCA3 je urCena pro sbér a pfepravu vzorkul
muzské modi, které budou testovany pomoci testu Progensa PCAS3.

Obsah

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

Pfepravni souprava pro vzorky mocCi Progensa PCA3, kat. €. 302352

Kazda krabice obsahuje 50 kusu pfepravni soupravy pro vzorky moci Progensa PCA3,
z nichz kazda obsahuje:

Slozka Mnozstvi

Prepravni zkumavka pro vzorek moci Progensa PCA3

Meédium pro pfepravu moci PCAS. 1X2,3ml

Jednorazova prepravni pipeta
Pro pfeneseni 2,5 ml moéi z primarni sbérné nadoby do 1
pfepravni zkumavky pro vzorek moci Progensa PCAS.

Varovani a bezpeénostni opatieni

A.
B.
C.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
Pouze pro export z USA.

Tuto soupravu pouzivejte pouze s testem Progensa PCA3. FunkCnost s jinymi produkty
nebyla stanovena.

Médium pro pfepravu moci neaplikujte pfimo na kUzi nebo sliznice, ani ho neuzivejte
vnitiné.

PouzZivejte rutinni laboratorni bezpecnostni opatfeni. V uréenych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky moc¢i a Cinidly soupravy pouzivejte
jednorazové rukavice bez talku a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky moci a
¢inidly soupravy si ddkladné umyjte ruce.

Davejte pozor na to, abyste b&hem manipulace se vzorky moci zabranili zkfizené
kontaminaci. Vzorky mo&i mohou obsahovat vysoké hladiny cilové RNA. Ujistéte se, Ze
nadoby na vzorky moc€i nejsou ve vzajemném kontaktu a pouZzité materialy vyhodte, aniz
byste je pfenaseli nad otevienymi nadobami. Pokud dojde ke kontaktu rukavic se
vzorkem modi, vyménte je, abyste predesli zkiizené kontaminaci.

NepouzZivejte tuto soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfi pfepravé vzork(l modéi dodrzujte spravné podminky skladovani, aby byla zajisténa
integrita vzorku. Stabilita vzorku moc¢i nebyla hodnocena za jinych pfepravnich podminek
nez téch, které jsou doporuceny.
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Pozadavky na uchovavani Progensa PCA3

Pozadavky na uchovavani

Uchovavejte soupravu pro vzorky moci Progensa PCA3 pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

Odbér vzorkli moc€i a manipulace

1.

Odeberte vzorek moci po digitalnim rektalnim vySetfeni do kelimku na odbér moci (viz
Pokyny pro Iékare, kde jsou uvedeny podrobné pokyny). Pokud nejsou Cerstvé vzorky
mocCi okamzité€ zpracovany, je tfeba je uchovat pfi teploté 2 az 8 °C nebo na ledu.
Zchlazeny a nezpracovany vzorek moci je tfeba pfenést do prepravni zkumavky pro
vzorek moci do 4 hodin od odbéru. Nezpracované vzorky moc¢i nezmrazujte.

Chcete-li zpracovat vzorky modi, nezpracované vzorky moci tésné uzavfete a prevratte
5krat, aby doslo k resuspendaci bunék. Sejméte kryt pfepravni zkumavky pro vzorek moci a
pfeneste 2,5 ml odebrané moci do zkumavky pomoci dodavané jednorazoveé prepravni
pipety. Spravny objem moci byl pfidan, jakmile je hladina tekutiny mezi ¢ernymi Earami
naplnéni na stitku pfepravni zkumavky pro vzorek mogi.

Poznamka: Pokud je k dispozici méné nez 2,5 ml moci, vzorek musi byt odmitnut.

Zkumavku znovu tésné uzavriete a Skrat prevratte, aby se vzorek moci promichal. Nyni je
vzorek moc€i oznagen jako zpracovany.

Uchovavejte dle popisu v nize uvedené &asti Pfeprava a uchovavani zpracovanych
vzorkt moci pfed rozborem.

Preprava a uchovavani zpracovanych vzorki moci pred rozborem

Zpracované vzorky mocCi se musi pfepravovat do laboratofe v pfepravnich zkumavkach pro
vzorky moci. Mohou byt pfepravovany pfi teploté okolniho prostfedi (bez Fizené teploty) nebo
zmrazené. Prepravu zasilky je tfeba domluvit, aby bylo zajisténo, ze budou zpracované
vzorky moci obdrzeny testovacim centrem do 5 dni od odbéru.

Po obdrzeni zasilky musi laboratof ovéfit datum odbéru vzorku na zkumavce. Pokud byly
vzorky zaslany pfi teploté okolniho prostfedi a jsou obdrzeny vice nez 5 dnl po odbéru
vzorku, vzorek musi byt odmitnut a musi byt vyzadan novy vzorek. Laboratof muize vzorek
uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C po obdobi az 14 dnl pfedtim, nez bude nutna jeho
likvidace. Pokud potfebujete delSi obdobi, viz nize uvedena tabulka uvadéjici povolené doby
uchovavani pfi rdznych teplotach.

Teplota uchovavani Cas

Uchovavani a preprava zpracovanych vzork: Az 5 dnu*

Po obdrzeni v testovacim centru:

2az8°C AZ 14 dna
-35°Caz-15°C AZ 11 mésicu**
-65 °C nebo nizsi AZ 36 mésicu**

*Cas povoleny pro pfepravu pfi teploté okolniho prostfedi nebo ve zmrazeném stavu.

**Cas povoleny po obdobi uchovani v chladnigce.

Zpracované vzorky moci mohou podstoupit az 5 cykld zmrazeni a rozmrazeni.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfisluSnymi statnimi a
mezinarodnimi pfepravnimi pfedpisy.
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Progensa PCA3
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Kontaktni informace v USA a mezinarodni kontaktni informace:

Podpora zakaznikdi: +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.
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Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Hologic a Progensa jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti

ve Spojenych statech americkych nebo v jinych zemich.

VSechny ostatni ochranné znamky, které se mohou objevit v tomto pfibalovém letaku, jsou majetkem jejich pfislusnych vlastniku.
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