HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

Plnstruksjoner for legen

Til in vitro diagnostisk bruk.

Bare for eksport fra USA.

Instruksjoner

1.

2.

Det kan veere nyttig & be pasienten drikke mye vann (omtrent 500 ml) for a sikre
tilstrekkelig urin til prgvetaking.

Utfar en rektalundersgkelse som beskrevet under umiddelbart fgr urininnsamlingen.
Legg press pa prostata, tilstrekkelig til a klemme inn overflaten omtrent 1 cm, fra basis il
apeks og fra den laterale til den mediane linjen for hver lobe, som vist i figuren under.
Utfor noyaktig tre strek for hver lobe. Dette er ikke ment a vaere

Utgangspunkt

Venstre lobus Hgyre lobus

Toppunkt

prostatamassasje.

Etter DRE, instruer pasienten om & avgi farste oppfangede urin (omtrent 20 til 30 ml av
den initiale urinstrammen) i en korrekt merket urininnsamlingskopp. Dette ma vaere den
fgrste urinen som lates etter DRE. Bruk en innsamlingskopp som ikke inneholder
konserveringsmidler. Hvis en pasient ikke kan stoppe urinstrammen og avgir mer urin
enn de ngdvendige 20 til 30 ml, behold hele volumet. Hvis pasienten ikke kan avgi det
ngdvendige volumet, er minst 2,5 ml ngdvendig for & kjgre Progensa PCA3 analysen.
Hvis ikke, skal prgven avvises.

Merknad: Sveert haye urinvolumer kan redusere PCA3- og PSA-
analyttkonsentrasjoner og kan i sjeldne tilfeller gjore praven ugyldig. Pasienten bar
derfor unnga a fylle urinbegeret helt opp.

Ubehandlede urinprgver, hvis de ikke skal behandles umiddelbart, ma lagres ved 2 °C il
8 °C eller holdes pa is. Den nedkjglte, ubearbeidede urinpraven ma overfgres til
urintransportrgret innen 4 timer etter prgvetaking (se Instruksjoner for pravehandtering
for videre instruksjoner). Hvis ikke, ma prgven avvises og en ny prgve tas.
Ubearbeidede urinprover skal ikke fryses.
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Advarsler og forholdsregler Progensa PCA3

Advarsler og forholdsregler

A. Til in vitro diagnostisk bruk.
B. Bare for eksport fra USA.

C. Se Pravehéndterings Instruksjoner for ytterligere advarsler og forholdsregler.
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HOLOGIC Progensa PCA3

Progensa PCA3 Urine Specimen Transport Kit

4 Instruksjoner for prgvehandtering

Til in vitro diagnostisk bruk.

Bare for eksport fra USA.

Beregnet bruk

Progensa PCA3 urineprgve transportsett er ment til innsamling og transport av urinprgver fra
menn som skal testes med Progensa PCA3 analysen.

Innhold

Merknad: For informasjon om eventuelle fare- og sikkerhetssetninger som kan veere forbundet med
reagenser, se Safety Data Sheet Library (HMS-biblioteket) p& www.hologic.com/sds.

Progensa PCA3 urineprove transportsett, Kat. nr. 302352

Hver eske inneholder 50 Progensa PCAS3 transportsett for urinprgver, som hver inneholder:

Komponent Kvantitet

Progensa PCA3 transportrer for urinprgve

PCA3 transportmedium for urin. 1X2,3ml

Engangs overferingspipette
For overfgring av 2,5 ml urin fra den primaere provetakingsbeholderen 1
til Progensa PCA3 Transportrar for urinprgver.

Advarsler og forholdsregler

A.
B.
C.

Til in vitro diagnostisk bruk.
Bare for eksport fra USA.

Bruk dette settet kun med Progensa PCA3 analysen. Ytelsen med andre produkter er
ikke vurdert.

Urintransportmedium skal ikke brukes direkte pa hud eller slimhinner eller brukes
innvortes.

Overhold rutinemessige forholdsregler for laboratoriet. lkke spis, drikk eller ragyk i
designerte arbeidsomrader. Bruk engangs, pudderfrie hansker og laboratoriefrakk ved
handtering av urinprgver og reagenser. Vask hendene grundig etter handtering av
urinprgver og reagenser.

Pass pa a unnga kryssforurensning ved de forskjellige trinnene for handtering av
urinprgvene. Urinprgver kan inneholde hgye nivaer av RNA-mal. Pass pa at beholderne
for urinpravene ikke kommer i kontakt med hverandre, og kast brukt materiale uten a fare
det over apne beholder. Hvis hansker kommer i kontakt med urinprever, bytt hansker for
a unnga kryssforurensning.

Ikke bruk dette settet etter utlgpsdato.
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Krav til oppbevaring Progensa PCA3

H. Oppretthold korrekte lagringsforhold for urinpr@ver under transport for a sikre integriteten
til urinprgvene. Urinprgvenes stabilitet under andre transportforhold enn de som er
anbefalt er ikke vurdert.

Krav til oppbevaring
Oppbevar Progensa PCA3 urineprgve transportsett ved romtemperatur (15 °C til 30 °C).
Innsamling og handtering av urinprever

1. Ta en urinprgve etter finger/rektal undersgkelse, i en innsamlingskopp for urinpregver (se
Legens instruksjoner for detaljerte instruksjoner). Ubehandlede urinprgver, hvis de ikke
skal behandles umiddelbart, ma lagres ved 2 °C til 8 °C eller holdes pa is. Den
nedkjglte, ubearbeidede urinpreven ma overfares til et transportrer for urinprgver innen
4 timer etter innsamling. Ubearbeidede urinprover skal ikke fryses.

2. For abearbeide urinpraver, sett pa en tett kork, og vend de ubearbeidede urinprgvene 5
ganger for a resuspendere cellene. Fjern korken pa transportrgret for urinprgver og
overfgr 2,5 ml av den innsamlede urinen til rgret ved hjelp av den engangs
overfgringspipetten som falger med. Korrekt urinvolum er tilsatt nar vaeskenivaet er
mellom de svarte fyllingslinjene pa etiketten pa transportrgret for urinpraver.

Merknad: Hvis det er mindre enn 2,5 ml urin tilgjengelig, mé praven avvises.

3. Sett korken tett pa transportrgret igjen, og vend urinprgven 5 ganger for a blande. Dette er
na kjent som den behandlede urinpraven.

4. Lagre som beskreveti Transport og oppbevaring av behandlede urinpraver for testing
under.

Transport og oppbevaring av behandlede urinprever for testing

Behandlede urinprever ma transporteres til laboratoriet i transportrgret for urinprgver. Prgver
kan transporteres under omgivelsesforhold (uten temperaturkontroll) eller frosset. Transport
ma arrangeres for a sikre at de behandlede urinprevene mottas pa teststedet innen 5
dager etter innsamling.

Ved mottak av forsendelsen skal laboratoriet kontrollere preovetakingsdatoen pa rgret. Hvis
prgvene ble transportert under omgivelsesforhold og mottas mer enn 5 dager etter
prgvetaking, ma prgvene avvises og nye prgver rekvireres. Laboratoriet kan oppbevare
praven ved 2-8 °C i opptil 14 dager far den ma kasseres. Om lengre tid er ngdvendig, kan
du se tabellen nedenfor for tillatte oppbevaringstider ved forskjellige temperaturer.
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Progensa PCA3 Transport og oppbevaring av behandlede urinprgver for testing

Lagringstemperatur Tid
Lagring og transport av behandlet prove: Opptil 5 dager*
Etter mottak pa teststedet:
2 °Ctil 8 °C Opptil 14 dager
-35 °Ctil -15 °C Opptil 11 méneder**
Ved eller under -65 °C Opptil 36 méaneder**

* Tillatt tid for transport under omgivelsesforhold eller frosset.
**Tid tillatt etter oppbevaring nedkjalt.

Behandlede urinpragver kan utsettes for opptil 5 fryse-tine sykluser.

Note: Prgvematerialer ma forsendes i trad med gjeldende nasjonale og internasjonale
transportbestemmelser.
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