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CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit
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INDIKACE A POUZITIi
CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit je uréena k odbéru a prepravé plné
periferni krve, ktera bude zpracovana pro laboratorni testy spole¢nosti Epic

Sciences, Inc. Tento pfipravek je uréen pro poutZiti in vitro.

MATERIALY A METODY
Obsah soupravy
Jedna zkumavka na krev 10 ml
Jedna konicka zkumavka a uzavér
Jedno absorp¢ni pouzdro

Jeden izolovany kanystr a uzavér
Jedna sada $titkd pro flebotomistu
Jeden klinicky poStovni vak

Vyzadované materialy, které nejsou soucasti dodavky
Material potfebny k odbéru krve venepunkci (sterilni jehla pro odbér krve, turniket,
alkoholové ubrousky a gaza). Vyrobce doporucuje pouZivat jehlu 21G nebo 22G.

Uchovavani a manipulace

1. Kdyz je uloZena pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C), je souprava stabilni
az do vyznaceného data expirace na spodni strané krabice soupravy (stejné
datum exspirace jako zkumavka na odbér krve).

2. Tato souprava se vzorkem krve by méla byt skladovana pfi pokojové teploté
(15-30 °C) az do vyzvednuti zasilky.

3. Vzorky by mély byt pfijaty v laboratofi béhem 72 hodin od odbéru krve.
Doporucuje se pfeprava do druhého dne za pouZiti pfilozeného
klinického balen.

4. Sklenéna zkumavka pro odbér krve se mize poskodit, pfi manipulaci se
sklenénou zkumavkou je tfeba pfijmout preventivni opatieni.

5. Souprava obsahuje dva tepelné vaky pro udrZeni spravné pfepravni teploty
vzorku. Neodstrariujte tepelné vaky z kanystru.
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Pfiprava soupravy na pouziti

1. Oteviete odbérovou soupravu a zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni
zkumavky pro odbér krve, a ovéite datum exspirace.

+ Neodstrarujte tepelné vaky a nevyhazujte Zadné polozky.
+ Nezamériujte komponenty mezi soupravami.

2. Vypliite zadanku vzorku, vyplite Stitek na zkumavku s krvi a pouZijte
v3echny (3) Stitky pro flebotomistu, jak je uvedeno. Pfesnost a Uplnost
informaci na zadance a informaci na Stitku zkumavky véetné dvou
identifikator(i pacienta je dllezita a pokud chybi, mize to zpomalit
zpracovani vzorku.

Souprava na odbér krve CTC Epic Sciences
Sada $titk( pro flebotomistu

b DULEZITE:
Zkontrolujte,
Ze jsou
vSechna
prazdna pole
vyplnéna a
Stitky
nalepeny
podle pokynil.
Neoznacené
zkumavky
nebude
mozné
zpracovat.

1D pacienta

‘Casovy bod (je-I k dispozici) ty KB000000

Datum oaberu Tas odbira

Zcela vypliite 3titek, sejméte a nalepte po délce na dodanou zkumavku na odbér krve.
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Sejméte a nalepte na horni &ast Sejméte a nalepte na
uzavéru konické zkumavky zadanku
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Odeberte vzorek

Poznamka: Prvni 5 ml odebrané krve z ¢erstvé venepunkce nelze pouzit
k odbéru do dodanych zkumavek na krev z diivodu moznosti kontami-
nace epitelialnimi buiikami béhem venepunkce. Zajistéte, aby byla pred
vzorkem CTC byla odebrana nejméné jedna zkumavka o objemu 5 mi
nebo vice, aby se zabranilo nepfiznivému ovlivnéni vysledki testu.

—_

. Dodana zkumavka na krev je navrzena pro pfimy odbér krve do zkumavky.
PFenos vzorku krve odebraného stfikackou a jehlou do zkumavky se
nedoporucuje kvuli zvy$enému potencialu pro hemolyzu.

2. Doporucuje se odebirat vzorek pouze venepunkci podle CLSI GP41-A6.

Odbérova zkumavka obsahuje chemicka aditiva, je dllezité zabranit

pfipadnému zpétnému toku ze zkumavky:

+ Béhem odbéru udrzujte pacientovu paZi v poloze sméfujici dolu.

* Drzte zkumavku se zatkou ve svislé poloze, aby se obsah
zkumavky béhem odbéru nedotykal zatky ani konce jehly.

3. Nechte zkumavku naplnit, dokud neni vakuum od¢erpano a proud krve se
zastavi. Celkovy odebrany objem by mél byt 8-10 ml.

4. Po odbéru vzorkd je dllezité okamzité promichat vzorek opatrnym
pfevracenim 8 az 10krat. Jedno pfevraceni je Uplné otoCeni zapésti o 180
stupid a zpét jako na obrazku nize:
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5. Zkumavky naplnéné krvi vlozte do absorp¢niho pouzdra a konické zkumavky.
\lyménte uzaveér konické zkumavky a zajistéte jeho bezpe€né uzavieni, aby
nedoslo k Uniku. Umistéte uzavienou konickou zkumavku do stfedu kanystru
mezi tepelné vaky a vratte zpét Sroubovaci uzavér kanystru. Zajistéte,
aby byl Sroubovaci uzavér kanystru zcela uzavfen, aby nedoslo k nghod-
nému uniku.
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Odesilani vzorku
1. SloZte a vloZte vyplnénou formulafovou zadost do krabice s kanystrem.

2. Umistéte krabici odbérné soupravy pfimo do dodaného klinického postovniho

vaku. Vak uzavfete a skladujte pfi pokojové teploté aZ do odeslani.

3. Zpracovani vzorkd je Gasové citlivé, takZe je tfeba zajistit, Ze vyzvednuti
kuryrem probéhne v den odbéru vzorku.

4. V3echny vzorky je nutno odesilat s doruenim do druhé dne:

Covance Central Laboratory Services SARL
Kit Receipt — CENTERLINX

Rue Moises-Marcinhes 7

Meyrin1217 Svycarsko

LSN: 102520

5. Prilozte pfislusné prepravni doklady a obchodni faktury do dodané prepravni

obalky na poStovnim vaku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

1. Nepouzivejte zkumavky pro odbér krve, jestlize obsahuji zakal nebo
srazeninu v konzervacnim ¢inidle nepouzité zkumavky na krev, protoZe to
mize znamenat poskozeni vyrobku.

2. Konzervacni latka ve zkumavce pro odbér krve ma omezenou platnost, coz

mUze mit vliv na provedeni testu, nepouzivejte proslé zkumavky pro
odbér krve.

3. Nepouzivejte zadnou zkumavku pro odbér krve jinou nez je zkumavka, ktera

je soucasti kazdé sbémé sady.
4. Soupravu a jeji obsah chrarite pred chladem nebo mrazem.

5. Vzorky krve musi byt po odbéru krve viozeny do odbé&rné soupravy a musi
byt naplanované odeslani ve stejny den. Pfed odeslanim vzorky krve
pacienta chrarite pfed chladem nebo mrazem.

6. Souprava obsahuje komponenty, které maji jedinecna sériova Cisla a jsou
sledovana. Nezaménuijte zadné komponenty mezi soupravami.

7. Neotvirejte ani nevybalujte soupravu az do okamziku odbéru krve.

OMEZENI

Prvni 5 ml odebrané krve z Cerstvé venepunkce nelze pouZit k odbéru
do dodanych zkumavek na krev z divodu moznosti kontaminace
epiteliainimi bufikami béhem venepunkce. Zajistéte, aby byla pfed
vzorkem CTC byla odebrana nejméné jedna zkumavka o objemu 5 ml
nebo vice, aby se zabranilo nepfiznivému ovlivnéni vysledk( testu.
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