HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

PAnvisning til leegen

Til in vitro diagnostisk brug.

Kun til eksport fra USA.

Anvisning

1.

2.

Det kan veere nyttigt at bede patienten om at drikke en stor maengde vand (ca. 0,5 |) for
at fa tilstraekkelig urin til opsamling.

Foretag en rektaleksploration, som beskrevet nedenfor, umiddelbart for
urinopsamlingen. Pafar tryk pa prostata; trykket skal veere tilstreekkeligt til at trykke
overfladen ca. 1 cm ned fra basis til apex og fra den laterale til midterlinjen for hver lap
som vist i illustrationen nedenfor. Der skal paferes ngjagtigt tre tryk for hver lap. Det
skal ikke veere en prostatamassage.

Basis
Venstre lap Hgjre lap

Apex

Efter rektaleksplorationen skal patienten instrueres i at opsamle den fgrste urin (ca. 20-
30 ml af den farste urinstram) i et korrekt maerket urinopsamlingsbaeger. Det skal veere
den fgrste urinprogve, der udtemmes efter rektaleksploration. Der skal bruges et
opsamlingsbaeger uden konserveringsmidler. Hvis en patient ikke kan stoppe
urinstremmen og giver mere urin end de 20-30 ml, der anmodes om, skal hele
urinmaengden beholdes. Hvis patienten ikke kan afgive den anmodede masngde urin,
skal der veere mindst 2,5 ml til at kare Progensa PCA3-analysen. Hvis det ikke er
tilfeeldet, skal praven kasseres.

Bemaerk: Meget hgje urinmaengder kan nedseette analytkoncentrationerne af PCA3
og PSA, og kan en sjeelden gang resultere i en ugyldig preve. Patienten bar derfor
prove at undga at fylde urinopsamlingsbaegeret helt op.

Hvis ubehandlede urinpraver ikke behandles omgaende, skal de holdes ved 2-8 °C eller
legges pa is. Afkglede, ubehandlede urinpragver skal overferes til transportroret il
urinpraver i lgbet af 4 timer efter opsamlingen. Hvis det alligevel sker, skal pra@ven
kasseres, og der skal indsamles en ny. Ubehandlede urinprgver ma ikke fryses.

Advarsler og forholdsregler

A. Til in vitro diagnostisk brug.

B. Kun til eksport fra USA.

C. Der er yderligere advarsler og forholdsregler under Anvisning i prevehandtering.
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HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

PAnvisning i prevehandtering

Til in vitro diagnostisk brug.

Kun til eksport fra USA.

Tilsigtet anvendelse

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit er til opsamling og transport af urinprever fra
maend, der skal testes med Progensa PCA3-analyse.

Indhold

Bemaerk: For oplysninger om enhver fare og sikkerhedserkleeringer, der kan veere tilknyttet reagenser,
henvises til Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdataark) pa www.hologic.com/sds.

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit, kat.nr. 302352

Hver kasse indeholder 50 Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kits, der hver
indeholder:

Komponent Kvantum

Progensa PCA3 transportrer til urinprever

PCAS3 urintransportmedium. 1X23mi

Overforselspipette til engangsbrug

Til overfarsel af 2,5 ml urin fra den primeere y
opsamlingsbeholder til Progensa PCAS3 transportrgret til

urinprover.

Advarsler og forholdsregler

A.
B.
C.

Til in vitro diagnostisk brug.
Kun til eksport fra USA.

Dette kit ma kun anvendes til Progensa PCA3-analyser. Praestationen er ikke blevet
fastsat med andre produkter.

Urintransportmediet ma ikke paferes direkte pa huden eller pa slimhinder og ma ikke
indtages.

Rutinemaessige laboratorieforholdsregler skal falges. Der ma hverken spises, drikkes eller
ryges i arbejdsomradet. Brug engangshandsker uden pudder og laboratoriekittel ved
handtering af praver og kitreagenser. Vask handerne grundigt efter handtering af
urinprgver og kitreagenser.

Udvis omhu, s& krydskontaminering under urinprevebehandlingen undgas. Urinprgver
kan indeholder hgje niveauer af RNA target. Pas pa, at urinprgvebeholdere ikke rgrer
hinanden, og kassér brugte materialer uden at fare dem hen over &bne beholdere. Hvis
handskerne kommer i kontakt med urinprgver, skal der skiftes handsker for at undga
krydskontaminering.
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Krav til opbevaring Progensa PCA3

G. Dette kit ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

H. Under forsendelse af urinpraver skal korrekte opbevaringsforhold opretholdes for at sikre
urinprgvens integritet. Urinprgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes
end de anbefalede forhold, er ikke blevet vurderet.

Krav til opbevaring

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit skal opbevares ved stuetemperatur (15-30

°C).

Opsamling og handtering af urinprover

1.

Fa en urinpreve i et urinopsamlingsbaeger efter rektaleksploration (der er naermere
anvisning i afsnittet Anvisninger til lsegen). Hvis ubehandlede urinprever ikke behandles
omgaende, skal de holdes ved 2-8 °C eller laegges pa is. Afkglede, ubehandlede
urinprgver skal overfgres til transportraret til urinprgver i lgbet af 4 timer efter
opsamlingen. Ubehandlede urinpregver ma ikke fryses.

Urinprgver behandles ved at saette haetten godt pa og vende den ubehandlede
urinprgve om 5 gange, sa cellerne resuspenderes. Tag heaetten af transportroret til
urinprgver, og overfar 2,5 ml af den opsamlede urin til rgret med overfgrselspipetten til
engangsbrug. Der er korrekt meengde urin i rgret, nar vaeskeniveauet er mellem de
sorte streger pa etiketten pa transportraret til urinpraver.

Bemeerk: Hvis der er mindre end 2,5 ml urin til radighed, skal praven kasseres.

Saet haetten godt fast pa transportrgret til urinprgver igen, og vend urinprgven om 5
gange, sa den blandes. Dette kaldes nu den behandlede urinprave.

Skal opbevares som beskrevet i afsnittet Transport og opbevaring af behandlede
urinpraver inden testning nedenfor.

Transport og opbevaring af behandlede urinpregver inden testning

Behandlede urinprgver skal transporteres til laboratoriet i transportrgr til urinprgver. De kan
forsendes ved omgivelsestemperatur (uden temperaturkontrol) eller frosne. Forsendelsen
skal forega pa en sadan made, at behandlede urinprever modtages pa teststedet i
lobet af 5 dage efter opsamlingen.

Ved modtagelsen af forsendelsen bar laboratoriet kontrollere datoen for prgvetagningen pa
rgret. Hvis forsendelsen af prgverne var ved omgivelsestemperatur, og modtages mere end
5 dage efter prgveindsamling, skal prgven forkastes, og der bgr anmodes om en ny prgve.
Laboratoriet ma opbevare proverne ved 2-8 °C i op til 14 dage, inden de skal bortskaffes.
Hvis leengere tidsperioder er ngdvendige, henvises til nedenstaende tabel ang. tilladelig
opbevaringstid ved forskellige temperaturer.
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Progensa PCA3 Transport og opbevaring af behandlede urinprgver inden testning

Opbevaringstemperatur Tidsrum
Opbevaring og forsendelse af behandlede prover: Op til 5 dage*™
Efter modtagelse pa teststed:
2-8 °C Op til 14 dage
-35--15 °C Op til 11 maneder**
Ved -65 °C eller derunder Op til 36 méaneder**

* Tilladt tid for forsendelse ved omgivelsestemperatur eller i frossen stand.

**Behandlede urinprgver kan fryses og tas op til 5 gange.

Behandlede urinpragver kan fryses og tas op 5 gange.

Note: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale
transportregulativer.
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Teknisk radgivning: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com
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