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CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit Priprava stpravy na pouzitie
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INDIKACIE A POUZITIE

CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit je uréena na odber a prepravu

celej periférnej krvi, ktora sa ma spracovat pre laboratorne testy spolo¢nosti
Epic Sciences, Inc. Tento produkt je uréeny na pouzitie in vitro.
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Otvorte odberovu stpravu a skontrolujte, ¢i skimavka na odber krvi nie je
poskodend, a overte datum exspiracie.

+ Neodstranuijte termoobaly ani nevyhadzuijte Ziadne polozky.

* NezmieSajte Ziadne sUcasti medzi rbznymi spravami.
Viyplite Ziadanku pre vzorku, vyplite Stitok skimavky na odber krvi a
nalepte vetky (3) Stitky pre osoby vykonavajuce odber krvi, ako je uvedené.
Presnost a Uplnost informacii na ziadanke a na Stitku skimavky vréatane
dvoch identifikatorov pacienta je doleZita a ak chybaju, méze dojst k
oneskoreniu spracovania vzorky.

MATERIALY A METODY
Obsah supravy

Suprava na odber krvi na CTC spoloénosti
Epic Sciences Suprava Stitkov pre osobu
vykondvajucu odber krvi

Jedna 10 ml skimavka na odber krvi  Jedna stprava Stitkov pre osobu % DOLEZITE:

Jedna kuzefova skiimavka a uzaver vykonavajucu odber krvi S — Uistite sa, ze

Jedna absorpéna manzeta Jeden postovy obal na T gt st vyplnené

Jedna izolovana nadoba a uzaver klinicku stipravu vietky

Vypliite cely ititok, odlepte a nalepte pozdizne na prilozenti skimavku na odber krvi prézd ne pol i a
Material pozadovany, ale nedodany a stitky su
Material potrebny na odber plnej krvi venepunkciou (sterilna ihla na odber krvi, ll. ¥ nalepené
Skrtidlo, utierky navihené etanolom a gaza). Vyrobca skiimaviek na odber krvi % » dr
odporuéa ihlu velkosti 21G alebo 22G. - - podfa
ﬁ hg pokynov.

Skladovanie a manipulécia KB000000 KB000000 Neoznacené

1. Pri skladovani pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C) zostava zostava stabilna

skimavky sa

az do datumu exspiracie vyznacenom na $titku na dne Skatule supravy tetove samay Saepeanmepem s Inesma
(rovnaky datum exspiracie ako pri skimavke na odber krvi). o4 T spracovavat'.
2. Suprava so vzorkou krvi ma byt uskladnena pri izbovej teplote (15 °C - 30 °C) f sesee
az do vyzdvihnutia zasielky.
3. Laboratdrne vzorky sa maju dorucit do 72 hodin od odberu krvi. Odportca sa
zésielka s doruéenim na nasledujuci defl s pouzitim dodaného klinického balenia.
4. Sklenena skiimavka na odber krvi sa mdze rozbit. Pri manipulacii so Odber vzorky

sklenenou skimavkou je potrebné davat pozor.

5. Stiprava obsahuje dve tepelné balenia na udrzanie spravnej teploty pri
preprave vzoriek. Neodstrarujte termoobaly z nadoby.

POKYNY NA POUZIiVANIE
Vlastnosti supravy 1

Uzaver kuzelovej skamavky g Uzaver nadoby

Absorpéna manzeta

Kuzelova skimavka

Skumavka na odber krvi

% 4,

Nadoba

/\ Termoobaly
(NEODSTRANOVAT)

Skatula
stipravy

Suprava §titkov pre osobu
vykonévajlcu odber krvi

Klinické

balenie >/
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5.

Poznamka: Prvych 5 ml krvi ziskanej z Cerstvej venepunkcie sa nesmie
pouzit' na odber do poskytnutych skimaviek na odber krviz dévodu
moznosti kontaminacie epitelidalnymi bunkami po€as venepunkcie.
Zabezpecte, aby sa pred vzorkou CTC odobrala aspon jedna skiimavka
s objemom 5 ml pripadne viac, aby sa zabranilo nepriaznivému
ovplyvneniu vysledkov testu.

. Dodana skumavka na odber krvi je navrhnuta tak, aby bola skimavkou na

priamy odber krvi. Neodportca sa prenasat vzorku krvi odobrati pomocou
striekacky s ihlou do skumavky vzhladom na zvySend moznost hemolyzy.

Odportéa sa odobrat vzorku venepunkciou podia CLSI GP41-A6. Skimavka
na odber obsahuje chemické prisady. Zabrante moznému spatnému toku
z0 skumavky:

+ poCas odberu drZte ruku pacienta smerom nadol,

+ skumavku drzte tak, aby mala zatku oto¢ent smerom nahor, aby
sa obsah skiimavky po€as odberu nedotykal ani zatky ani konca ihly.

. Nechajte skimavku naplnit, kym sa nevyCerpa vakuum a tok krvi sa

nezastavi. Celkovy objem by mal byt 8 — 10 ml.

Po odbere vzorky je dlezité okamzZite premieSat vzorku jemnym otoCenim 8-
az 10-krat. Jedno otogenie je UpIné otocenie zapastia 0 180 stupriov a spat
podla obrazka nizSie:

‘/OTOCIT +
u u
\ OTOCIT 4

Vlozte naplnent skimavku na odber krvi do absorpénej manzety a kuzelovej
skumavky. Vymerite uzaver kuZelovej skimavky a uistite sa, ze je bezpe¢ne
uzatvoreny, aby nedoslo k Uniku. Uzavretd kuZelovl skumavku vioZte do
stredu nddoby medzi termoobaly a znova nasadte uzaver nadoby so
zavitom. Zabezpecte, aby bol uzaver nadoby so zavitom Uplne uzatvoreny,
aby nedoslo k ndhodnému Uniku.
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Odoslanie vzorky KONTAKTNE INFORMACIE

1. Poskladajte a vloZte Ziadanku pre vzorku do Skatule stpravy spolu
s nadobou.

2. Vlozte Skatulu stpravy priamo do postového obalu na klinicku spravu.

Uzavrite balenie a skladuijte ho pri izbovej teplote aZ do zaslania. Epic Sciences
9381 Judicial Drive, Suite 200

San Diego, CA 92121 U.S.A.
+1.858.356.6610
+1.800.941.0522 (USA)

3. Spracovanie vzoriek je ¢asovo citlivé, takZe zabezpecte, aby bol kuriér na
vyzdvihnutie vzoriek naplanovany na rovnaky der, kedy bola vzorka
odobrat.

4. Vsetky vzorky by sa mali posielat kuriérskou sluzbu s doruéenim na

nasledujuci deni na adresu:
Covance Central Laboratory Services SARL EC | REP

Kit Receipt — CENTERLINX

Rue Moises-Marcinhes 7 Emergo Europe

Meyrin 1217 Svajciarsko Prinsessegracht 20

LSN: 102520 2514 AP The Hague
5. Zahrfite prislusné prepravné doklady a obchodné faktdry do poskytnute; Holandsko

prepravnej obalky v postovom obale.

: . i Em www.epicsciences.com
VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Nepouzivajte skumavku na odber krvi, ak je viditelny z&kal alebo zrazenina v
konzervacnom cinidle nepouZitej krvnej skimavky, pretoze ide o0 mozny znak
poSkodenia produktu.

2. Konzervaéné €inidlo v skimavke na odber krvi Coskoro exspiruje, o moze
mat vplyv na G¢innost testu. NepouZivajte exspirované skimavky na
odber krvi.

3. Nepouzivajte inu skumavku na odber krvi ako tU, ktora je suCastou kazdej
odberovej supravy.

4. Supravu ani ziadny jej obsah neuchovavajte v chladni¢ke ani mraznicke.

5. Vzorky krvi by sa mali po odobrati vloZit do odberovej siipravy a ich zaslanie
mé byt naplanované na ten isty defi. Pred odoslanim vzorky krvi pacientov
neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

6. Stprava obsahuje komponenty, ktoré maju jedine¢né sériové oznacenie,
navzajom k sebe patria a su sledované. NezmieSajte ziadne sucasti medzi
rbznymi supravami.

7. Supravu neotvarajte ani nevybalujte az do ¢asu odberu krvi.

OBMEDZENIA

Prvych 5 ml krvi ziskanej z Cerstvej venepunkcie sa nesmie pouzit na
odber do poskytnutych skimaviek na odber krvi z dévodu moznosti
kontamin&cie epiteliainymi bunkami poCas venepunkcie. Zabezpecte,
aby sa pred vzorkou CTC odobrala aspon jedna skiimavka s objemom
5 ml pripadne viac, aby sa zabranilo nepriaznivému ovplyvneniu
vysledkov testu.
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