HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

P Laakarin ohjeet

In vitro diagnostiseen kayttoon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Ohjeet

1.

2.

Pyyda potilasta juomaan suuri maara vetta (noin 500 ml), jotta virtsanaytettd saadaan
riittdva maara.

Suorita manuaalinen rektaalitutkimus alla annettujen ohjeiden mukaisesti valittdmasti
ennen virtsandytteen kerddmistd. Paina eturauhasta sormin pohjasta karkeen ja
lateraalipuolelta keskiviivalle molemmilta puolilta riittavasti niin, ettd eturauhasen pinta
painuu noin 1 cm:n verran kuvan mukaisesti. Paina kumpaankin puolta kolme kertaa.
Taman ei ole tarkoitus olla eturauhasen hierontaa.

Pohja
Vasen puoli Oikea puoli

Karki

Pyyda potilasta rektaalitutkimuksen jalkeen keradmaan virtsanayte virtsaamisen alussa
(noin 20 - 30 ml, kun virtsa alkaa virrata) asianmukaisesti merkittyyn
virtsankeruuastiaan. Ensimmaisen naytteen on oltava ensimmainen tyhjennys
rektaalitutkimuksen jalkeen. Kayta keruuastiaa, jossa ei ole sailéntaainetta. Jos potilas
ei voi lopettaa virtsaamista ja virtsanaytettd on yli 20 - 30 ml, kéytad koko virtsamaara.
Jos potilas ei pysty virtsaamaan vaadittua maaraa, Progensa PCA3 -maarityksen
testaustoimenpiteeseen tarvitaan vahintaan 2,5 ml virtsaa. Muuten nayte on hylattava.

Note: Hyvin suuret virtsamd&daréat voivat pienentdd PCA3- ja PSA-analyytin pitoisuuksia
Ja saattavat joskus harvoin tuottaa epévalidin néytteen. Potilaan olisi siis pyrittavéa
vélttdméaéan virtsankeruuastian tayttdmista.

Prosessoimattomia virtsanaytteitd, joita ei prosessoida valittdmasti, on sailytettava
2 -8 °C:ssa tai jaassa. Jaahdytetyt prosessoimattomat virtsanaytteet on siirrettava
virtsanaytteen siirtoputkeen 4 tunnin sisalla keraamisesta (lisdohjeita osassa Naéytteiden
ké&sittelyohjeet). Muussa tapauksessa nayte on hylattava ja kerattdva uusi nayte.
Prosessoimattomia virtsanaytteita ei saa pakastaa.

Varoitukset ja varotoimet

A. In vitro diagnostiseen kayttéon.

B. Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

C. Lisavaroituksia ja -varotoimia on osassa Néytteiden ké&sittelyohjeet.
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HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

PNéytteiden kasittelyohjeet

In vitro diagnostiseen kayttéon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Kayttotarkoitus

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport -tarvikesarja on tarkoitettu Progensa PCA3 Assay
-tarvikesarjalla testattavien miesten virtsanaytteiden kerdamiseen ja kuljettamiseen.

Sisalto

Huomautus: Katso tietoja reagensseihin mahdollisesti liittyvistd vaaroista ja varoituslausekkeista
kohdasta Safety Data Sheet Library (turvallisuustiedotekirjasto) osoitteessa www.hologic.com/sds.

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport -tarvikesarja, tuotenro 302352

Jokaisessa laatikossa on 50 Progensa PCA3 Urine Specimen Transport -tarvikesarjaa, joissa
kussakin on:

Tuotteen osa Kpl

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport -siirtoputki

PCA3 Urine Transport -siirtoliuos. 1X23ml

Kertakayttdinen siirtopipetti

2,5 ml virtsandytteen siirtdmiseen p&éasiallisesta y
néytteenkeruuastiasta Progensa PCA3 Urine Specimen

Transport -siirtoputkeen.

Varoitukset ja varotoimet

A.
B.
C.

G.

In vitro diagnostiseen kayttoon.
Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Pakkausta kaytetddn ainoastaan Progensa PCA3 Assay -tarvikesarjan kanssa.
Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

. Virtsansiirtoliuosta ei saa paastdad suoraan iholle tai limakalvolle eikd sitd saa nauttia

sisaisesti.

. Noudata laboratorion vakiovarotoimia. Tyoskentelyalueilla ei saa aterioida, juoda eikd

tupakoida. Kayta kertakayttdisia, talkittomia kasineitd ja laboratoriotakkia virtsanaytteita
ja tarvikesarjan reagensseja kasiteltdessa. Pese kadet huolellisesti virtsanaytteiden ja
tarvikesarjan reagenssien kasittelyn jalkeen.

Noudata huolellisuutta ja valtd ristikontaminaatiota virtsanaytteen kasittelyvaiheissa.
Virtsanaytteet voivat sisaltda huomattavia maaria kohde-RNA:ta. Varmista, etta
virtsanayteputket eivat kosketa toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit kannet suljettuina.
Jos kasineet koskettavat virtsanaytetta, vaihda ne ristikontaminaation valttamiseksi.

Ala kayta tata tarvikesarjaa sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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Siilytysohjeet Progensa PCA3

H. Yllapida asianmukaisia sailytysolosuhteita virtsanaytteen lahettamisen aikana virtsanaytteen
kelpoisuuden varmistamiseksi. Virtsanaytteen stabiliteettia muissa kuin suositelluissa
kuljetusolosuhteissa ei ole arvioitu.

Sailytysohjeet

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport -tarvikesarjaa sailytetdan huoneenlammadssa
(15-30 °C).

Virtsanaytteiden keraaminen ja kasitteleminen

1.

Ota rektaalitutkimuksen jalkeinen virtsanayte virtsankeruuastiaan (yksityiskohtaiset
ohjeet osassa L&ékérin ohjeet). Prosessoimattomia virtsanaytteita, joita ei prosessoida
valittdmasti, on sailytettdva 2 - 8 °C: ssa tai jadssa. Jadhdytetyt, prosessoimattomat
virtsanaytteet on siirrettdva virtsanaytteen siirtoputkiin 4 tunnin sisalla naytteenotosta.
Prosessoimattomia virtsanaytteita ei saa pakastaa.

Prosessoi virtsandytteet sulkemalla putken korkki kunnolla ja kaantamalla
prosessoimattomat virtsandytteet 5 kertaa ylésalaisin solujen resuspensioimiseksi.
Poista virtsanaytteen siirtoputken korkki ja siirrd 2,5 ml virtsanaytettd putkeen
pakkauksen mukana toimitetulla kertakayttdisella siirtopipetilla. Putkessa on oikea
maara naytettd, kun nestetaso on virtsanaytteen siirtoputkessa olevan tuotetarran
kahden mustan tayttéviivan valissa.

Note: Néyte on hylattava, jos kéytettavissé oleva virtsamééréa on alle 2,5 mi.

Sulje virtsanaytteen siirtoputken korkki uudestaan fiiviisti ja sekoita kaantamalla
ylosalaisin 5 kertaa. Tdma on nyt prosessoitu virtsanayte.

Sailyta alla olevassa osassa Prosessoidun virtsandytteen kuljetus ja séilytys ennen
testausta annettujen ohjeiden mukaisesti.

Prosessoidun virtsanaytteen kuljetus ja sailytys ennen testausta

Prosessoidut virtsanaytteet on kuljetettava laboratorioon virtsanaytteen siirtoputkessa. Naytteet
voidaan lahettdd ymparistdoloissa (lampdtilaa ei ole sadadetty) tai pakastettuina.
Toimitusjarjestelyt on tehtdva ja varmistettava, etta prosessoidut virtsandytteet
lahetetaan testauspaikasta 5 pdivan sisalla naytteenotosta.

Lahetyksen vastaanotettuaan laboratorion pitaisi tarkistaa putkeen merkitty naytteenkeruun
paivdmaara. Jos naytteet on ldhetetty ymparistdéoloissa ja ne vastaanotetaan yli 5
vuorokautta naytteenkeruun jalkeen, nayte on hylattava ja pyydettava uusi nayte. Laboratorio
voi sailyttda naytettda 2 - 8 °C:ssa enintaan 14 vrk, minka jalkeen se on havitettava. Jos
naytettd on sailytettdva pitempaan, tarkista jaljlempana olevasta taulukosta eri lampdtiloja
vastaavat sallitut sailytysajat.
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Progensa PCA3 Prosessoidun virtsanaytteen kuljetus ja sailytys ennen testausta

Sailytyslampdotila Aika

Prosessoitujen naytteiden sailyttdminen ja

kuljettaminen: Enintaéan 5 paivaa

Testipaikkaan toimittamisen jalkeen:

2-8°C Enintaén 14 péaivaa
-35—--15°C Enintaan 11 kuukautta™*
-65 °C tai alle Enintdan 36 kuukautta**

*Sallittu kuljetusaika ymparistooloissa tai pakastettuna.
**Sallittu aika kylmasailytyksen jalkeen.
Prosessoidut virtsanaytteet voidaan pakastaa ja sulattaa enintdan 5 kertaa.

Note: Néytteet tédytyy ldhettédd soveltuvien kansallisten ja kansainvélisten
kuljetusmaéarédyksien mukaisesti.
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Emergo Europe

Hologic, Inc. .
102190 Genetic Center Drive Pnnsessegracht 20

. 2514 AP The Hague
San Diego, CA 92121 USA The Netherlands

Yhteystiedot USA:ta ja muita maita varten:

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

Tekninen tuki: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Lisaa yhteystietoja osoitteessa www.hologic.com

Hologic ja Progensa ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic, Inc. ja/tai sen tytaryhtiét Yhdysvalloissa
jaltai muissa maissa.

Muut téssa pakkauksen tuoteselosteessa mahdollisesti esiintyvat tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajiensa omaisuutta.
©2006-2017 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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